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Resumen

La pandemia por covid-19 puso de relieve las marcadas
desigualdades en el acceso oportuno a las tecnologias sanitarias a
nivel mundial. Las universidades realizan una buena parte de las
etapas iniciales de la investigacion y desarrollo biomédicos, por lo
que desempefian un papel crucial, aunque a menudo ignorado, en
la determinacion del acceso equitativo a las tecnologias sanitarias
que se comercializan.

Este articulo analiza las politicas y practicas de las universidades
del Reino Unido en relacion con las tecnologias sanitarias
relacionadas con la covid-19 durante la reciente pandemia. La
informacion recopilada procede de las solicitudes anuales de
libertad de informacion que se hicieron a una cohorte de 35
universidades britanicas entre 2019 y 2023 y de btisquedas en sus
paginas web.

Compartimos un resumen de todas las patentes y licencias que se
presentaron para las tecnologias relacionadas con la covid-19, los

cambios en las politicas o estrategias de transferencia de tecnologia
y la colaboracion con los mecanismos internacionales que se
establecieron para fortalecer la transferencia equitativa de
conocimiento y los derechos de propiedad intelectual durante la
pandemia.

A pesar de que hubo un aumento temporal en la concesion de las
licencias no exclusivas para tecnologias sanitarias relacionadas con
la covid-19 en el punto mas algido de la pandemia, no se produjo
un cambio sistematico en las politicas universitarias para la
transferencia de tecnologia, y las universidades colaboraron poco o
nada con los mecanismos internacionales para promover el acceso
equitativo.

Las universidades pueden promover el acceso equitativo a las
tecnologias de salud a nivel mundial mediante la publicacion de
politicas claras de transferencia de tecnologia, imponiendo
condiciones a los acuerdos de transferencia de tecnologia,
aumentando la transparencia y su participacion en los mecanismos
para otorgar licencias no exclusivas, tanto ahora como en futuras
emergencias sanitarias.

Herramientas Utiles

Cuadro de licencias obligatorias y uso gubernamental (Compulsory License & Government Use Table)
South Centre, junio de 2025
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Los gobiernos, cuando para responder a las necesidades de salud
publica necesitan comprar e importar medicamentos patentados
pueden recurrir a las licencias obligatorias y al uso gubernamental.
Estos mecanismos estan contemplados en la mayoria de las
legislaciones a nivel mundial.

El Acuerdo sobre los ADPIC de la OMC, reafirmado por la
Declaracion de Doha sobre los ADPIC y la Salud Publica,
reconoce el derecho de los miembros de la OMC a otorgar

licencias obligatorias y su libertad para determinar los
fundamentos de su concesion.

Nota de SyF: Acceda al siguiente enlace para ver la tabla donde
South Centre resume los ejemplos que han utilizado las licencias
obligatorias y el uso gubernamental para acceder a medicamentos
patentados por pais:
https://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2025/06/Updated-
CL-Table-rev-2024.pdf
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Resumen Ejecutivo

La pandemia de covid-19 fue un duro recordatorio de lo
disruptivas que pueden ser las pandemias y de su gran alcance,
llegando a sacudir los cimientos de las sociedades y economias de
todo el mundo. Por su propia naturaleza, las pandemias trascienden
fronteras, lo que requiere una respuesta global coordinada.

En reconocimiento de esto, los Estados Miembros de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) estan negociando para
establecer nuevas normas internacionales que mejoren la
Prevencion, Preparacion y Respuesta ante Pandemias (PPRP). Este
ambicioso esfuerzo, iniciado hace mas de tres afios y con fecha de
finalizacion prevista para mayo de 2025, esta demostrando ser una
tarea compleja. Para que estas normas sean eficaces, deben
adaptarse a un amplio espectro de politicas y normativas,
superponiéndose a los marcos internacionales y nacionales
existentes, a la vez que garantizan la coherencia, la
complementariedad y la sinergia.

Este documento ofrece un analisis preliminar del borrador del
Acuerdo sobre Pandemias (AP), tal como se refleja en el borrador
del 21 de febrero de 2025, destacando aspectos clave del ambicioso
acuerdo que se esta fraguando. El contenido del borrador del
Acuerdo Pandémico se basa en los aprendizajes adquiridos con la
pandemia de covid-19 y propone un enfoque sistémico para la
PPRP. Trasciende el enfoque de emergencia del Reglamento
Sanitario Internacional (RSI) (2005), modificado en 2014, 2022 y
2024, creando un conjunto mas amplio de normas que abarcan
tanto la fase inicial (prevencion y preparacion) como la fase final
(respuesta y recuperacion). De este modo, pretende complementar
y fortalecer los instrumentos juridicos internacionales existentes, a
la vez que subsana las lagunas regulatorias.

Este analisis destaca un notable grado de innovacion en la forma de
abordar las deficiencias criticas que expuso la pandemia de covid-
19, en comparacién con el derecho internacional vigente. Por
ejemplo, los articulos 6 y 7 del borrador del Acuerdo de Pandemias
sobre sistemas de salud resilientes y la proteccion del personal
sanitario y asistencial enfatizan como el borrador del Acuerdo de
Pandemias pretende introducir obligaciones juridicamente
vinculantes que formalicen y eleven el contenido normativo de
instrumentos previamente no vinculantes, como las resoluciones de

la Asamblea Mundial de la Salud y las directrices politicas de la
OMS. Esta transicion del derecho indicativo al derecho imperativo
subraya la voluntad de los negociadores de avanzar hacia
compromisos globales mas sélidos, con una mayor rendicion de
cuentas en la preparacion para las pandemias.

En otros casos, el borrador del Acuerdo de Pandemias también
pretende establecer normas vinculantes en areas donde los intentos
previos han fracasado. Un ejemplo notable es el Articulo 9 sobre
Investigacion y Desarrollo (I+D), donde los esfuerzos previos por
establecer compromisos globales vinculantes no prosperaron. El
renovado intento en las negociaciones actuales subraya el desafio
constante de lograr un acuerdo sobre estos temas sensibles y los
avances logrados en este proceso.

Ademas, el borrador del texto aspira a ser coherente con otras areas
del derecho internacional, incluyendo las regulaciones comerciales
y las normas de propiedad intelectual. Garantizar la alineacion con
los marcos legales globales existentes sera clave para evitar
conflictos y facilitar una implementacion efectiva.

Al mismo tiempo, el texto reafirma el compromiso de respetar la
soberania nacional y ofrece espacio para garantizar que las nuevas
normas se adapten a los diversos contextos nacionales.

Lograr el equilibrio adecuado —entre fortalecer la cooperacion
global y preservar la autonomia nacional— ha sido una tension
constante en las negociaciones y probablemente sera crucial para
lograr un amplio consenso entre los paises.

El desafio que se avecina es de una magnitud historica. Los
negociadores deben conciliar intereses divergentes, superar las
brechas regulatorias y crear un instrumento juridico sélido pero
flexible, capaz de resistir la prueba de futuras pandemias. El éxito
de este esfuerzo no solo fortalecera la eficacia de la proxima
respuesta global, sino que también definira el panorama general de
la gobernanza sanitaria internacional en los proximos afios.

Puede leer mas sobre este informe consulte en: Gian Luca Burci,
Ava Greenup, Ricardo Matute, Suerie Moon, Daniela Morich &
Adam Strobeyko What’s New in the Latest Draft Pandemic
Agreement? Health Policy Watch, 7 de abril de 2025
https://healthpolicy-watch.news/whats-new-in-the-latest-draft-
pandemic-agreement/ (en inglés)
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Durante la pandemia de covid-19, los paises de medianos y bajos
ingresos tardaron mucho en acceder a las vacunas, poniendo de
manifiesto la falta de medidas eficaces para que los productos para
la salud relacionados con la pandemia se distribuyeran de forma
equitativa en las diferentes partes del mundo, y para aumentar
rapidamente la fabricacion de dichos productos.

En mayo de 2020, mucho antes de que se desarrollaran las
primeras vacunas, y anticipandose a la necesidad de incrementar la
produccidn, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) establecio
el banco de Acceso Mancomunado a Tecnologia contra la covid-19
(C-TAP o Covid Technologies Access Pool). Sin embargo, en
cuanto se desarrollaron las vacunas, los fabricantes dieron la
espalda al C-TAP. Los paises de ingresos altos fueron los primeros
en adquirir los productos, a veces en cantidades superiores a las
necesarias para sus poblaciones.

Las empresas farmacéuticas multinacionales se opusieron a las
solicitudes de los paises en desarrollo para que compartieran la
propiedad intelectual y los conocimientos técnicos de fabricacion,
frustrando asi los esfuerzos por lograr una produccion mas
diversificada y amplia de vacunas covid-19. En una carta abierta a
la G20, fechada el 29 de octubre de 2021, el Dr. Tedros (Director
general de la OMS) y otros lideres sefialaron que, en los paises de
ingresos altos, por cada 100 personas se habian administrado 133
dosis de la vacuna covid-19, mientras que en los paises de ingresos
bajos solo se habian administrado cuatro dosis por cada 100
personas [1].

En octubre de 2020, nueve meses después del inicio de la
pandemia, en un esfuerzo por impedir los conflictos en torno a la
propiedad intelectual de los productos pandémicos, que se dieron
durante la pandemia del VIH, India y Sudafrica propusieron al
Consejo de los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (ADPIC) de la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC) que se autorizara una exencion
temporal de ciertas disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC
mientras durase la pandemia [2]. El 17 de junio de 2022, tras casi
dos afios de debates, los miembros de la OMC adoptaron la
Decision relativa al Acuerdo sobre los ADPIC, valida durante
cinco afios, que principalmente reiteraba los derechos de los
miembros de la OMC a utilizar licencias obligatorias para mejorar
el acceso a las vacunas [3]. La Decision excluia los tratamientos
contra la covid 19, para los que el uso de licencias obligatorias se
habria adaptado mucho mejor [4]. La Decision no abordo la
cuestion critica del acceso a los conocimientos técnicos y la
transferencia de tecnologia, que, ademas del acceso a la propiedad
intelectual, es esencial para la produccion de vacunas. La decision
de ampliar la Decision a los tratamientos, prevista para

materializarse en los seis meses siguientes a la adopcion de la
Decision, nunca se tomo.

Por lo tanto, no fue ninguna sorpresa que la transferencia de
tecnologia ocupara un lugar central en las negociaciones del
Acuerdo Pandémico de la OMS, que comenzaron en febrero de
2022. La 78* Asamblea Mundial de la Salud adopto el Acuerdo en
mayo de 2025 [5]. Durante las negociaciones, la cuestion de la
transferencia de tecnologia se convirtié rapidamente en un tema
polémico. Surgieron discrepancias entre las partes que insistian en
que la transferencia de tecnologia solo debia darse de forma
voluntaria, y las que querian obtener compromisos mas firmes de
que los conocimientos técnicos de fabricacion estarian disponibles
para permitir la manufactura de productos pandémicos para la
salud, incluyendo la capacidad de obligar a permitir el acceso a
dichos conocimientos técnicos en ausencia de acuerdos voluntarios

[6].

En las tltimas horas de la ultima ronda de negociaciones, en abril
de 2025, las conversaciones estuvieron a punto de fracasar. La
Unidn Europea, alentada por Alemania, traté de definir la
transferencia de tecnologia como "voluntaria y en condiciones
mutuamente acordadas", sugiriendo que la decision de compartir o
no informacion esencial para la fabricacion, quedaria en manos de
los titulares de los derechos. Esto era inaceptable para los paises en
desarrollo, quienes querian medidas mas estrictas que garantizaran
el acceso a las tecnologias y a los conocimientos técnicos, y
consideraban que este marco habria limitado el uso de las
flexibilidades existentes. Por ejemplo, la legislacion de la OMC
reconoce el derecho de los miembros a adoptar medidas no
voluntarias para acceder a la tecnologia, la propiedad intelectual y
los conocimientos técnicos, especialmente para defender la salud
publica. Aunque un acuerdo de la OMS no puede alterar la
legislacion de la OMC, las consecuencias politicas y practicas de
definir la transferencia de tecnologia como algo que solo se puede
conseguir de forma voluntaria, y en condiciones mutuamente
acordadas, habrian supuesto un retroceso [7]. Al final, se lleg6 al
compromiso de eliminar el término "voluntario" y utilizar "segin
lo acordado mutuamente" unicamente cuando se mencionara la
transferencia de tecnologia, lo que se formulo en la nota al pie de la
pagina no. 8, que dice: "A los efectos del presente acuerdo, ‘de
mutuo acuerdo’ significa voluntariamente emprendido y en
términos mutuamente acordados, sin perjuicio de los derechos y
obligaciones de las Partes en virtud de otros acuerdos
internacionales". La nota al pie no. 8 se fue insertando
posteriormente, cada vez que el texto hace referencia a la
transferencia de tecnologia.

Este compromiso ya no conlleva el riesgo de usar una definicion
restrictiva de la transferencia de tecnologia. Deja intactos los
derechos existentes en virtud de la legislacion internacional, para
obligar a acceder a la propiedad intelectual y a los conocimientos
técnicos no divulgados. El intercambio voluntario de tecnologia y
técnicas de fabricacion puede ser muy eficaz para ampliar la
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capacidad de produccion, y contribuye a la preparacion y respuesta
ante una pandemia. Pero si los titulares de los derechos se niegan a
hacerlo voluntariamente, se requiere que los gobiernos puedan
tomar medidas para garantizar el acceso a las tecnologias
pandémicas. Habria sido contraproducente que el acuerdo hubiera
restringido esa capacidad de los gobiernos.

Las principales disposiciones relativas a la transferencia de
tecnologia figuran en el articulo 11 del Acuerdo sobre Pandemias,
titulado "Transferencia de tecnologia y cooperacion en materia de
conocimientos técnicos asociados para la manufactura de
productos para la salud relacionados con la pandemia (“Transfer of
technology and cooperation on related know-how for the
production of pandemic-related health products"). El Articulo 9,
que abarca la investigacion y el desarrollo (I+D), también incluye
una disposicion para facilitar el intercambio de tecnologia. El
Articulo 9.5, por ejemplo, compromete a las partes a desarrollar
politicas respecto a las innovaciones financiadas con fondos
publicos, para garantizar el acceso a dichas innovaciones, lo que
puede incluir la concesion de licencias y el acceso a tecnologias
para [+D y la produccion local. Dado que aqui se utiliza el término
"acceso" a las tecnologias y no "transferencia", el Articulo 9.5
quedo libre de la nota a pie de pagina. El sistema de Acceso a los
Patogenos y Participacion en los Beneficios (PABS o Pathogen
Access and Benefit Sharing), que sera concluido por el Grupo de
Trabajo Intergubernamental y se adjuntara como anexo al Acuerdo,
también incluird disposiciones para el acceso a los conocimientos
técnicos y la transferencia de tecnologia.

El articulo 11.1 compromete a las partes a promover la
transferencia de tecnologia "como se acordé mutuamente" y a
compartir la informacion necesaria para la manufactura de
productos para la salud relacionados con la pandemia. Fomenta la
adopcion de medidas para facilitar la concesion de licencias para
las innovaciones sobre las que los gobiernos poseen derechos, y
medidas para animar a los titulares de derechos privados a hacer lo
mismo. Ademas, fomenta la concesion voluntaria de licencias sin
regalias, o con regalias razonables, y con un amplio alcance
geografico, aumentando asi la transparencia de los términos de los
acuerdos de licencia y transfiriendo la tecnologia a centros
regionales o mundiales de transferencia de tecnologia u otros
mecanismos.

Los esfuerzos por incluir una disposicion que exija el acceso
transfronterizo a los secretos comerciales cuando sea necesario
para la fabricacion, fracasaron. Esto era especialmente importante
para los paises sin base tecnologica y que dependen de los
conocimientos técnicos que se desarrollan en otros lugares. En
cambio, el Articulo 11.1 (f) inicamente anima a los titulares de
derechos privados a compartir la informacion relacionada con la
produccion.

El articulo 11.3 es una referencia apenas reconocible a las
exenciones de derechos de propiedad intelectual, que se podrian
acordar, por ejemplo, en la OMC: comprometiendo a las partes a
colaborar, cuando proceda, "con respecto a las medidas con una
duracion determinada que se hayan acordado en las organizaciones
internacionales y regionales pertinentes de las que sean parte, para
acelerar o incrementar la fabricacion de productos para la salud
relacionados con la pandemia...".

El articulo 11.4 reafirma ademas el derecho de las partes a utilizar
al maximo las flexibilidades incluidas en el Acuerdo sobre los

Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2025, 28(3)

ADPIC, y en la Declaracion de Doha relativa al Acuerdo sobre los
ADPIC y la Salud Publica. Esto se refiere, por supuesto,
principalmente al uso de medidas no voluntarias, como las
licencias obligatorias. Reconociendo que las partes a menudo
experimentan dificultades politicas cuando ejercen tales derechos,
el Articulo 11.4 incluye la disposicion siguiente: "Las Partes
respetaran el uso de estas flexibilidades de forma que sea coherente
con el Acuerdo sobre los ADPIC". Esto se conoce como la
"clausula de paz".

El articulo 11.5 incluye medidas para fortalecer y/o desarrollar
mecanismos de concesion de licencias (presumiblemente se refiere
a iniciativas multilaterales como el Acceso Mancomunado a las
Tecnologias de la Salud [HTAP o Health Technology Access
Pool], sucesor del CTAP, y el Banco de Patentes de Medicamentos
[MPP o Medicines Patent Pool], pero estas entidades no se
mencionan explicitamente en el Acuerdo).

La ultima disposicion, el articulo 11.6, de nuevo en términos
imprecisos, se refiere a las flexibilidades existentes en virtud de la
legislacion de la OMC, y exige a las partes que "consideren la
posibilidad de modificar, segin proceda, su legislacion nacional
y/o interna con el propdsito de garantizar que puedan aplicar este
articulo de manera oportuna y eficaz". Este articulo tiene su origen
en la dificultad que existe a nivel nacional para hacer un uso eficaz
de las flexibilidades de los ADPIC cuando no hay normas
nacionales faciles de utilizar.

El articulo 11 menciona cuestiones cruciales en relacion con la
transferencia de tecnologia, pero las disposiciones siguen siendo
vagas y se quedan cortas pues no establecen nuevas obligaciones
vinculantes para las partes que cambien el statu quo. Ademas,
muchas de las disposiciones que contienen medidas estan
formuladas con advertencias como "segtn proceda", "de acuerdo
con la legislacion y las politicas aplicables" o "con sujecion a los
recursos disponibles". Estas palabras ofrecen una escapatoria a las
partes que se muestren reacias a tomar medidas, y pueden impedir
que se les exijan responsabilidades.

Pero quiza el logro mas importante sea el haber acordado el
establecimiento de un mecanismo multilateral y un proceso que
permitiran la interaccion, la colaboracion y la revision periodicas
de las acciones necesarias para responder a las pandemias.
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Tratado de pandemias: del borrador zero al texto final
Salud por Derecho, 30 de abril de 2025
https://saludporderecho.org/tratado-sobre-pandemias-un-salto-adelante-y-algunos-pasos-atras/ (libre acceso en espaiiol)

Después de més de tres afos de negociaciones, la OMS ha
finalizado el proceso para un Tratado sobre Pandemias, pendiente
de aprobacion en la Asamblea Mundial de la Salud en mayo.

Desde Salud por Derecho hemos seguido muy de cerca este
proceso, siendo la primera ONG espaiiola reconocida como actor
relevante, aportando evidencias y propuestas concretas.

Por eso, hemos recapitulado todo nuestro trabajo y hemos
realizado un analisis que compara el texto final con el primer
borrador del tratado de pandemias.

La conclusion es clara: hay una mejora con respecto al escenario
anterior al Tratado, pero la version definitiva no cumple con la
promesa del Borrador Zero y presenta retrocesos en aspectos clave
como la equidad, la transparencia y la transferencia de tecnologia.
Si quieres leer el analisis completo y nuestras recomendaciones,
puedes hacerlo aqui. https://saludporderecho.org/tratado-sobre-
pandemias-un-salto-adelante-y-algunos-pasos-atras/

Tratado de pandemias — valoracion de la AAJM. Se ha perdido una gran oportunidad. Habra que seguir luchando.
Junta Directiva de la Asociacion por un Acceso Justo al Medicamento
Revista AAJM n° 39 -MAYO 2025.
https://accesojustomedicamento.org/tratado-de-pandemias-valoracion-de-la-aajm-se-ha-perdido-una-gran-oportunidad-habra-que-seguir-

luchando/

Parece razonable pensar que, en caso de pandemia, cuando toda la
poblacion mundial esta amenazada, los medicamentos, vacunas,
diagnosticos y otros productos sanitarios deberian ser accesibles a
todas las personas en condiciones de igualdad. Los paises deberian
promover y financiar la investigacion y el desarrollo de las
medidas y productos sanitarios precisos, y se deberian ofrecer
licencias no exclusivas a todos los fabricantes para lograr el
maximo de produccion en el menor tiempo posible, distribuyendo
en todo el mundo estos productos con un precio que cubriera los
costes de produccion y sin afiadir beneficios abusivos para ningun
intermediario. De esta forma la pandemia afectaria a menos
personas y de manera menos severa, y no dafaria tanto al conjunto
de la economia y de la sociedad, en todos los paises.

En noviembre de 2021, cuando las consecuencias de la pandemia
de la covid-19 estaban bien presentes en la sociedad mundial, y la
falta de equidad en el acceso a las vacunas heria la conciencia de la
humanidad, una sesion especial de la Asamblea Mundial de la
Salud establecio el Grupo Intergubernamental para la Negociacion
de un Tratado de Pandemias. El 20 de mayo de 2025, después de
mas de tres afios de negociaciones, la Asamblea Mundial de la
Salud de la OMS ha aprobado este Tratado, de acuerdo con el
Articulo 19 de la Constitucion de la OMS, que regula los acuerdos
vinculantes [1].

Sin embargo, aunque el Tratado es vinculante y obliga a las partes
a cumplir, lo cierto es que no recoge ninguna obligacion. Es como
si dijera: queda usted obligado a hacer lo que buenamente pueda y
quiera. Asi, el Articulo 9.5., sobre investigacion y desarrollo,
apunta a la inclusion de condiciones para las empresas que reciban
financiacion publica (concesion de licencias no exclusivas, precios
asequibles, transferencia de tecnologia y conocimiento...), pero no

las hace obligatorias, sino que sefiala que los paises podran
prever disposiciones en este sentido.

El Tratado no cumple las expectativas planteadas en 2021. Ya lo
advertiamos en un editorial del pasado noviembre, en el nimero 34
de la Revista AJM. Durante la pandemia se evidencio que los
paises ricos acumulaban las vacunas, diagnosticos y tratamientos,
mientras que los paises del Sur Global quedaban relegados a las
sobras. La causa de esta falta de equidad fue la concesion a
determinadas empresas por parte de los paises de monopolios para
comercializar las vacunas y otros productos. En efecto, los paises
otorgan Derechos de Propiedad Intelectual (patentes, secretos
comerciales, y otros), que permiten a las empresas decidir: donde
produzco, cuanto produzco, a quién vendo y a qué precio. En una
situacion de emergencia, como la pandemia, con una aplicacion de
las vacunas a miles de millones de personas, fijar precios diez o
veinte veces por encima del coste, suponia un abuso que permitio
generar unos beneficios de mas de US$100.000 millones. Se
supone que los monopolios se conceden a las empresas para
recuperar los costes de [+D. Pero en este caso, dichos costes los
habian asumido los gobiernos con subvenciones y compras
anticipadas. Fue un beneficio abusivo brutal. Y tuvo consecuencias
devastadoras, al impedir la produccion en plantas de todo el
planeta y exigir precios que muchos paises no podian pagar [2].

Cuando se habl6 del Tratado de Pandemias para evitar que volviera
a suceder la “catastrofe moral” de la que hablo el director general
de la OMS, pensédbamos en un Tratado que incluyera la obligacion
de suspender automaticamente las patentes y otros derechos de
propiedad intelectual relacionados con los productos sanitarios y
medicamentos para la pandemia, y que estableciera la
obligatoriedad de transferir la tecnologia y el conocimiento
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necesarios para fabricar los diferentes productos. Ademas, se
garantizaria una fabricacion descentralizada en todo el planeta,
para lo que se incrementarian los recursos de produccion en las
zonas menos desarrolladas. Y, por ultimo, se garantizaria una
distribucion equitativa, a precio de coste de fabricacion.

El Tratado aprobado el 20 de mayo en la Asamblea Mundial de la
Salud no cumple esos objetivos [3]. Si volviera a ocurrir una
pandemia, que ocurrird, la respuesta seria la misma. Dicho de otra
manera, el monte pari6 un raton.

El Tratado pretende mejorar la prevencion, preparacion y respuesta
ante pandemias, sobre todo, garantizar la equidad en el acceso a
vacunas, tratamientos y diagndsticos, asi como a la atencion
sanitaria, pero no establece los mecanismos ni la financiaciéon para
poder garantizarlo. Es una pérdida de oportunidad dificilmente
justificable.

Llaman la atencion algunos aspectos. En primer lugar, la falta de
consenso. En efecto, después de tres afios de debates y con un texto
nada ejecutivo, no se ha conseguido aprobarlo por consenso sino
por votacion. Por razones distintas (unos piensan que se quedo
demasiado corto, otros que fue demasiado lejos), 57 paises no han
votado a favor. Asi, segin TWN, el tratado recibi6 124 votos a
favor y 11 abstenciones (entre éstos, Italia, Polonia, Paises Bajos y
Bulgaria), mientras otros 46 paises estuvieron ausentes (como
EEUU, cuyo presidente ha ordenado la retirada de esta
Organizacion) [4].

En segundo lugar, la entrada en vigor. Aunque el Tratado se ha
aprobado, no entrara todavia en vigor. En efecto, no esta abierto a
la ratificacion de los paises, y no lo estara hasta que se resuelva
uno de los asuntos mas espinosos, recogido en el Articulo 12: el
Sistema de Acceso a los Patdgenos y Participacion en Beneficios
(sistema PABS), mecanismo que debe regular y garantizar el
acceso a “los materiales y la informacion sobre secuencias de los
patdgenos con potencial pandémico”, y que, al mismo tiempo,
debe garantizar “la participacion rapida, oportuna, justa y
equitativa en los beneficios que se deriven del intercambio y/o la
utilizacion de Materiales e Informacion sobre Secuencias PABS
con fines de salud publica”. Este mecanismo se ha relegado a un
Anexo que se discutira en el proximo afio. Para ello se crea un
nuevo Grupo de Trabajo Intergubernamental (IGWG), que debera
reunirse a mas tardar el 15 de julio de 2025, y redactar el Anexo
para presentarlo a la 79* Asamblea Mundial de la Salud en mayo de
2026.

Parte de los paises que se abstuvieron o se ausentaron en la
votacion expresaron su disconformidad con que se aprobara el
Tratado sin el Anexo del Articulo 12, que es “el alma” del mismo,
y que condiciona su entrada en vigor. Las posiciones sobre como
debe ser el sistema PABS no son coincidentes. Por ejemplo,
Bangladesh insiste en que, con caracter obligatorio, se debera
garantizar acceso equitativo a vacunas y otros productos sanitarios,
que se deberan garantizar licencias no exclusivas a los fabricantes
en todas las regiones, asi como transferencia de tecnologia y
conocimiento. Mientras Suiza reclama un enfoque voluntario y
pragmatico, teniendo en cuenta los puntos de vista de los
fabricantes titulares de las patentes. Estas diferencias permiten
pronosticar que el acuerdo sobre el Anexo no sera facil y que,
quiza, podria dejar el Tratado en un limbo sin salida.
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,Por qué aprobarlo entonces ahora?

Parece que la razén principal es politica: en un momento de tension
internacional, de auge de los nacionalismos y los discursos de
exclusion, y de debilitamiento de la OMS con la decision de EEUU
de abandonarla, se trataria de poner en valor el mantenimiento de
mecanismos multilaterales, el discurso de solidaridad y equidad, y
el reconocimiento de la OMS en la coordinacién de iniciativas de
salud globales. Pero el problema es que esta aprobacion no
transmite una sensacion de fortaleza para los principios de equidad
y solidaridad, sino todo lo contrario.

Un ejemplo es el Articulo 12.6. Como el Tratado ha renunciado a
exigir que, en caso de pandemia, se suspendan los Derechos de
Propiedad Intelectual, se obligue a la transferencia de tecnologia y
conocimiento, se establezcan plataformas abiertas de innovacion,
etc., busca un mecanismo paliativo para poder apoyar a paises de
bajos ingresos. Asi, establece que, durante una pandemia cada
fabricante debera poner a disposicion de la OMS el 10% de su
produccion real, como una donacion, mas otro 10% disponible para
ser adquirido a precios asequibles, previo contrato mutuamente
acordado. ;Estaran obligados todos los fabricantes, o sera
voluntario firmar esos contratos? ;Se aplicara solo a los casos en
los que hayan utilizado materiales de patdgenos cedidos por un
pais? ;Beneficiaran solo a esos paises? ;Seran transparentes estos
contratos, o seran confidenciales como hasta ahora? Es poco
probable que este sistema llegue a concretarse, por la falta de
capacidad operativa de la OMS y de voluntad de las empresas. Si
llegara a concretarse, ;,como se distribuirian esos productos?

Para German Velasquez la cesion prevista en el Instrumento PABS
“no constituye una solucion sostenible, sino mas bien una
institucionalizacion de la inequidad”. “El PABS deberia aspirar a
garantizar un acceso justo y universal a los recursos sanitarios, no a
establecer cuotas asistenciales sujetas a condiciones”. El
antecedente del mecanismo COVAX durante la pandemia de la
COVID-19 mostr6 la insuficiencia de estos mecanismos,
promovidos por las grandes empresas como coartada para no ceder
en la suspension de patentes y transferencia de tecnologia.

Un Tratado “sin dientes”

German Velasquez entiende que el documento aprobado no cumple
con el mandato original que dio la Asamblea. “En lugar de un
tratado internacional vinculante, mantiene la logica de desigualdad,
reproduce mecanismos voluntarios poco efectivos y refuerza los
desequilibrios de poder existentes en la gobernanza sanitaria
mundial”.

“La mayoria de los contenidos son indicaciones no vinculantes. No
hay obligaciones juridicas claras ni mecanismos de evaluacion de
cumplimiento”. “Lo esencial permanece sin resolver: garantizar el
acceso equitativo y oportuno a medidas médicas durante las
emergencias” [5].

También Ebere Okereke es critico respecto al Tratado: “Un tratado
de pandemias sin dientes, dejara a Africa y al mundo expuestos”. Y
afiade: “Sin mecanismos de cumplimiento obligatorio, aun los
mejores compromisos pueden quedarse en meras aspiraciones
morales” [6].

Por su parte, Mark Eccleston-Turner, Michelle Rourke y Stephanie
Switzer, escribieron en Think Global Health el pasado 20 de mayo:
“Los derechos de propiedad intelectual han sido el elefante en la
habitacion durante las negociaciones, pero el texto final es mudo



sobre esta cuestion”. “El Tratado tiene objetivos laudables, pero
parece poco aplicable. Queda pendiente de la discusion del Anexo
de los PABS” [7].

Ellen ‘t Hoen recuerda que en diciembre de 2021 cuando se
comenzo a discutir el Tratado, “la atmdsfera era de ambicion y
solidaridad. Sin embargo, esta se evaporo rapidamente a partir del
primer borrador”.

“La Transferencia de Tecnologia y los asuntos relacionados con los
derechos de propiedad intelectual suscitaron importantes
discrepancias. Los paises ricos, singularmente la Union Europea,
defendian que debian ser decisiones voluntarias de las empresas y
paises, segun acuerdos mutuamente acordados” ®. Y, como se ha
visto, lograron imponer su criterio, en funcion de los intereses de la
BigPharma.

En definitiva, el Tratado no aborda de forma clara y eficaz asuntos
clave. No hay compromisos obligatorios en el acceso equitativo a
las medidas médicas y productos sanitarios, ni tampoco en la
transferencia de tecnologia y conocimiento.

Transferencia de tecnologia y conocimiento y financiacion

En este sentido, el Articulo 11, sobre Transferencia de Tecnologia y
cooperacion en relacion con el conocimiento para la produccion de
productos relacionados con la pandemia, establece que cada pais
promovera la transferencia de tecnologia y conocimiento,
“mutuamente acordada”, es decir, voluntaria. El Tratado fracasa en
su intencion de ir mas alla. Solamente reconoce que los paises
podran aplicar las flexibilidades del acuerdo sobre los Aspectos de
los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el
Comercio, ADPIC, como licencias obligatorias y otras. No deja de
sorprender que, como sefala Ellen ‘t Hoen, hasta el ultimo
momento algunos paises de altos ingresos insistian en que en todos
los casos la transferencia de tecnologia deberia ser voluntaria,
anulando asi, incluso, las flexibilidades de los ADPIC.

En todo caso, la transferencia voluntaria, como se demostro en la
pandemia de la covid-19 con la Health Technology Access Pool de
la OMS, no funciond. Y las flexibilidades de los ADPIC no son
suficientemente agiles (y tienen que superar demasiadas barreras
juridicas y politicas) para ser operativas en una pandemia.

El Articulo 13 se refiere a la Red de Suministro Global y Logistica.
Se crea esta Red para facilitar el acceso seguro, rapido y equitativo
a medidas relacionadas con la pandemia. Se desarrollara por la
OMS en colaboracion con los paises. La Conferencia de las Partes
debera desarrollar este mecanismo (estructura, funciones, etc.). Si
llega a desarrollarse puede ser una buena herramienta. Pero estara
vacia porque no se ha incluido en el Tratado la suspension
automatica de los monopolios en caso de pandemia.

Resumiendo, el Tratado revisa todos los aspectos relativos a la
prevencion, preparacion y respuesta ante las pandemias. Pero
expresa buenas intenciones, no mandatos. Son indicaciones a los
paises de lo que deberian hacer (reforzar la vigilancia, aumentar los
recursos humanos en salud, cooperacion en investigacion,
establecer y aumentar la capacidad de produccion de contra-
medidas, concesion de licencias no exclusivas, etc.). Pero no obliga
a los Estados, ni fija calendarios, ni ofrece recursos.

En efecto, segin su enunciado, el Articulo 18 se refiere a la
financiacion sostenible.
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Sin embargo, no hay mecanismos de financiacién concretos y
predecibles. Se dice que “las Partes reforzaran una financiacion
sostenible y predecible, de una forma transparente”. Cada Pais, de
acuerdo con su capacidad y disponibilidad de recursos, mantendra
o incrementara sus fondos nacionales para prevencion, preparacion
y respuesta a pandemias. Y movilizara financiacion adicional para
paises de menos recursos. Pero no se cuantifica, ni se hace
obligatoria esta financiacion, por ejemplo, para reforzar los
servicios de salud, o para promover plataformas tecnoldgicas para
la fabricacion de vacunas y otros productos sanitarios.

En cuanto a la financiacion de la implementacion del Tratado, se
crea un Mecanismo de Financiacion Coordinado. Desde aqui se
supone que se reforzaran capacidades para prevenir, preparar y
responder ante pandemias, sobre todo en paises en desarrollo.

No se concretan cantidades y se deja abierto a su desarrollo en la
Conferencia de Partes.

Monopolios, patentes y otros derechos de propiedad intelectual
En el preambulo del Tratado se sigue asumiendo la narrativa de la
industria farmacéutica, reflejando el enorme peso de esta en los
gobiernos de una mayoria de paises: “Reconociendo que la
proteccion de la propiedad intelectual es importante para el
desarrollo de nuevos medicamentos y reconociendo las
preocupaciones sobre sus efectos en los precios, ... y recordando
que el Acuerdo ... sobre los ADPIC ... ofrece flexibilidad para
proteger la salud publica...”

Los derechos de propiedad intelectual, patentes, secretos
comerciales y otros, son tremendamente dafiinos en el campo de la
salud. No facilitan el descubrimiento y desarrollo de nuevos
medicamentos. Permiten la creacion de monopolios que tienen la
potestad de fijar precios astronémicos sobre medicamentos
esenciales, como las vacunas en caso de pandemia. Las
“flexibilidades” del Acuerdo sobre los ADPIC no han sido capaces
de frenar esa sangria sostenida sobre los sistemas de salud de todo
el mundo. Que los Derechos de Propiedad Intelectual y sus
monopolios sirven para promover la innovacion es un engafio. Una
gran mentira, repetida y repetida. La mayor parte de la
investigacion innovadora (como ocurri6 con las vacunas en la
COVID-19) tiene financiacion publica directa. El resto de la
investigacion innovadora, que paga la industria, lo hace con el
dinero que le dan los Servicios de Salud y los pacientes a través de
los sobre precios que fijan gracias al monopolio. Pero los
gobiernos no controlan si esa empresa ya ha cubierto los costes de
investigacion, mas un beneficio razonable, y permiten fijar precios
abusivos, 10, o 100 veces por encima de los costes de fabricacion y
de I+D, en lugar de suspender el monopolio.

Si después de una pandemia no hemos sido capaces de lograr una
mayoria de paises que cambien este sistema de abuso, no sera facil
hacerlo para otros productos y en tiempos de normalidad. Pero nos
va la vida en ello. Porque la presion de los precios de nuevos
medicamentos sobre los pacientes y los Sistemas de Salud sigue
creciendo, y llegara un punto que los acabe desangrando. Por eso
hemos de seguir insistiendo en cambiar el modo de financiar la
[+D, prohibiendo los monopolios en medicamentos, asi como
todos los instrumentos juridicos que los sustentan.

Se ha perdido una gran oportunidad. Habra que seguir luchando.
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salud-2025-que-quedo-del-tratado-sobre-pandemias

Asamblea Mundial de la Salud 2025: ;qué qued¢ del tratado sobre pandemias?
German Velasquez
Cambio, 24 de mayo de 2025
https://cambiocolombia.com/salud-y-bienestar/asamblea-mundial-de-la-salud-2025-que-quedo-del-tratado-sobre-pandemias

German Velasquez, economista y PHD en salud publica, analiza
para CAMBIO el acuerdo sobre pandemias aprobado por la
Organizacion Mundial de la Salud el cual, segun ¢, “mantiene la
logica de desigualdad y refuerza los desequilibrios de poder
existentes en la gobernanza sanitaria mundial”.

El proceso liderado por el Organo Intergubernamental de
Negociacion (INB) de la OMS para redactar un tratado sobre
pandemias tenia como objetivo superar las fallas expuestas por la
covid-19 en materia de prevencion, preparacion y respuesta. Sin
embargo, el documento finalmente adoptado en la Asamblea
Mundial de la Salud de mayo de 2025 no cumple con el mandato
original otorgado el INB. En lugar de un tratado internacional
vinculante, mantiene la logica de desigualdad, reproduce
mecanismos voluntarios poco efectivos y refuerza los
desequilibrios de poder existentes en la gobernanza sanitaria
mundial.

Un aspecto clave permanece sin resolverse: el acceso justo y
oportuno a vacunas, medicamentos y diagndsticos en los paises en
desarrollo. Esta cuestion central fue relegada a un anexo para
futuras negociaciones.

La pandemia de covid-19 dejo al descubierto graves inequidades
en el acceso a productos médicos esenciales. Mientras algunas
naciones acumulaban vacunas y tratamientos, otras enfrentaban la
emergencia sin recursos, con consecuencias devastadoras. Se
esperaba que la OMS liderara un cambio estructural en la
gobernanza sanitaria global mediante un instrumento juridico con
capacidad real de garantizar equidad y eficacia. No obstante, el
texto aprobado dista de ser un tratado vinculante. Muchos lo ven
apenas como un paso preliminar hacia una negociacion futura que
podria culminar en un tratado mas sélido.

El aplazamiento del PABS: una jugada arriesgada
Posponer la negociacion sobre el sistema de acceso y reparto de

beneficios (PABS) representa un riesgo significativo si no se define

previamente una metodologia transparente e imparcial. Dejar en
suspenso este tema crucial debilita la credibilidad del proceso y
pone en evidencia la influencia de intereses particulares.

Ademas, el aplazamiento neutraliza una herramienta
potencialmente transformadora, necesaria para corregir las
desigualdades en el acceso a recursos genéticos y biologicos. El
PABS debia ser un mecanismo para avanzar hacia la equidad, no
una nota al pie en espera de consenso.

.Un tratado o una declaraciéon simboélica?

La estructura del documento se basa, en su mayoria, en
compromisos no vinculantes. A diferencia de tratados efectivos
como el Convenio Marco para el Control del Tabaco, este acuerdo
carece de obligaciones juridicas claras y mecanismos de
seguimiento. Aunque se establece que el acuerdo entrara en vigor
una vez aprobado por al menos 60 parlamentos nacionales, ;qué
sentido tiene aprobar un texto repleto de aspiraciones sin peso
legal?

Lo esencial permanece sin resolver: garantizar el acceso equitativo
y oportuno a medidas médicas durante las emergencias. Esta
omision socava la capacidad del acuerdo para ser 1til en tiempos
de crisis reales.

El acuerdo aprobado en la 78 Asamblea Mundial de la Salud
refuerza los desequilibrios de poder existentes en la gobernanza
sanitaria mundial. Crédito: Freepik.

PABS: ;Formalizacion de una injusticia?

La provision de apenas el 10% de los productos médicos para los
paises en desarrollo, de forma gratuita y un 10% adicional a
precios “abordables”, no constituye una solucion sostenible, sino
mas bien una institucionalizacion de la inequidad. E1 PABS deberia
aspirar a garantizar un acceso justo y universal a los recursos
sanitarios, no a establecer cuotas asistenciales sujetas a
condiciones. El resto —el 80%— ;quedara a merced del mercado?

Durante la pandemia de covid-19, iniciativas como COVAX
demostraron sus limitaciones ante el acaparamiento de los paises
ricos. El nuevo acuerdo menciona una futura “Red Mundial de
Suministro y Logistica”, pero no especifica como funcionara para
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garantizar el acceso equitativo, ni quién rendird cuentas por su
desempeiio.

Transferencia tecnolégica voluntaria: una ilusiéon repetida

El concepto de transferencia tecnoldgica “voluntaria y de comun
acuerdo” ha demostrado repetidamente su ineficacia. Las
tecnologias sanitarias criticas rara vez se comparten de manera
voluntaria si no hay interés comercial de por medio. En lugar de
innovar con mecanismos eficaces como licencias obligatorias
automaticas o plataformas abiertas de innovacion, el texto apela a
la “buena voluntad” empresarial, lo cual resulta insuficiente para
enfrentar una emergencia sanitaria global.

El enfoque 'Una sola salud': ;juna estrategia diluyente?

Si bien el enfoque 'Una sola salud' subraya la conexion entre salud
humana, animal y ambiental, en el marco del acuerdo pandémico
parece servir para dispersar competencias y debilitar el papel rector
de la OMS. La transferencia de funciones a organismos
multilaterales sin mandato sanitario refuerza la fragmentacion
institucional y puede socavar la coordinacion global.

Un proceso de negociacion desequilibrado

Las negociaciones reflejaron claramente la desigualdad estructural
entre paises. Las naciones desarrolladas, con el respaldo de sus
poderosos sectores farmacéuticos, impusieron su agenda. La Mesa
de Coordinacién no actué como arbitro imparcial, sino mas bien
como agente de ciertos intereses.

La Secretaria de la OMS, en lugar de desempeiiar un rol neutral, se
mostr6 alineada con los paises mas influyentes, lo que pone en
cuestion su legitimidad como garante de la equidad global.
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,Multilateralismo eficaz?

A pesar de las fallas, el esfuerzo multilateral y la participacién
activa de todos los Estados miembros durante mas de tres afios
representan un avance en si mismo. No obstante, el resultado deja
mucho que desear frente a las expectativas y urgencias
evidenciadas por la pandemia.

Un acuerdo que no responde a los desafios de la covid-19

El documento omite soluciones reales a los obstaculos creados por
la propiedad intelectual. Durante la covid-19, las flexibilidades
ofrecidas por los ADPIC resultaron insuficientes. Este acuerdo
tampoco incluye clausulas que permitan licencias obligatorias
automaticas o la suspension de patentes en situaciones pandémicas.
En su lugar, reitera formulas de “acuerdo mutuo”, que en la
practica se traducen en demoras y bloqueos al acceso.

El acuerdo adoptado en mayo de 2025 por la AMS no establece
compromisos firmes sobre temas clave: acceso equitativo a
vacunas y medicamentos, regulacion del acaparamiento,
transferencia tecnoldgica efectiva, ni mecanismos de financiacion
sostenibles. Lejos de ser un instrumento transformador, reproduce
estructuras de exclusion y deja sin respuesta muchos de las fallas
reveladas por la covid-19.

El Sur Global debe tener claro que la adopcion del acuerdo no
representa una victoria definitiva. Todo dependera de como se
conduzcan las proximas etapas de negociacion sobre el anexo,
especialmente el PABS. Sera crucial garantizar una metodologia
mas justa y equilibrada, que permita corregir las desigualdades
estructurales y avanzar hacia una verdadera equidad en salud
global.

Una cosa es segura: tras la Asamblea de mayo de 2025, el proceso
de negociacion continta. Y lo que esta en juego es el derecho a la
salud de millones de personas frente a futuras pandemias.

Tratados de Libre Comercio

India y Reino Unido cerraron un acuerdo comercial histérico, aunque asimétrico
Salud y Farmacos
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El 6 de mayo, tras mas de tres afios de negociaciones, India y el
Reino Unido anunciaron el cierre de un acuerdo bilateral de libre
comercio. El Primer Ministro de la India, Narendra Modi, lo
describi6é como un “hito historico” y su homologo del Reino
Unido, Keir Starmer, como un “acuerdo trascendental” que podria
resultar en beneficios multimillonarios.

El contexto internacional favoreci6 la aceleracion del proceso. Las
medidas proteccionistas impulsadas recientemente desde EE UU
indujeron a Nueva Delhi y a Londres a estrechar sus vinculos
comerciales para establecer un marco de cooperacion mas estable.

El acuerdo incluye concesiones arancelarias de amplio alcance.
India reducira progresivamente sus gravamenes a las importaciones
de automoviles britdnicos —que pasaran de mas de 100% a 10%,

bajo un sistema de cuotas maxima de vehiculos importados—y a
las bebidas alcoholicas, como el whisky y la ginebra, cuyos
impuestos bajaran del 150% al 40% durante el plazo de diez afios
de vigencia del acuerdo. También se contemplan rebajas para
dispositivos médicos, maquinaria avanzada, productos
agroalimentarios y cosméticos.

Aunque ambos gobiernos celebran el acuerdo como una victoria
estratégica, se ha cuestionado si estd bien balanceado. India, que en
el pasado se mostro reticente a firmar tratados de libre comercio,
ahora parece mas dispuesta a avanzar mediante compromisos
bilaterales. Sin embargo, analistas sefialan que la asimetria de los
aranceles de partida (0,5% en el Reino Unido frente a 20% en
India), favorece mas a las exportaciones britanicas.

Persisten dudas sobre si las concesiones en visados,
reconocimiento de titulos profesionales y exenciones de seguridad
social para trabajadores de la India en el Reino Unido seran



suficientes para compensar las reducciones arancelarias que asume
Nueva Delhi.

El sector farmacéutico britanico se muestra especialmente critico.
La Asociacion de la Industria Farmacéutica Britanica (ABPI)
advirtié que el acuerdo no resuelve los problemas estructurales
relacionados con la proteccion de datos regulatorios (los datos
procedentes de los ensayos clinicos pivotales) y de propiedad
intelectual en el mercado de la India, limitando las posibilidades de
crecimiento de las compaifiias innovadoras del Reino Unido.

En 2024, el Reino Unido export6 a India £127 millones en
productos farmacéuticos mientras que India se consolidé como un
actor clave en el suministro global de firmacos genéricos y sus
empresas de medicamentos importaron durante los primeros nueve
meses de 2024 cerca de US$657 millones, segin la ABPIL.

La ABPI califico de “oportunidad perdida” la ausencia de
compromisos firmes en materia de estandares de propiedad
intelectual, pese a que India es uno de los mayores productores de
genéricos a nivel mundial.

El acuerdo llega en un momento en que India también negocia con
EE UU un tratado de libre comercio mas ambicioso, en el cual
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Washington presiona por la eliminacion de las barreras no
arancelarias y la flexibilizacion de politicas agricolas sensibles,
como los precios minimos de apoyo para agricultores pobres.

Estos procesos colocan a India en un dificil contexto de equilibrar
sus necesidades de desarrollo interno con las exigencias de socios
comerciales, que son economias mucho mas robustas.

El tratado de libre comercio con el Reino Unido se presenta como
un triunfo diplomatico y una oportunidad de expansion comercial
para India, pero sus beneficios netos y su impacto en sectores
estratégicos aln estan por demostrarse. Lo que parece claro es que
Londres, en su busqueda por consolidar su papel post-Brexit,
podria ser el gran beneficiario inmediato de este nuevo marco
econdémico

Fuente Original:
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Aparentemente, varios exfuncionarios de comercio de la India,
incluyendo expertos comerciales que representaban al pais en la
Organizacion Mundial del Comercio, han instado al Gobierno de
India a garantizar "acuerdo comercial justo y equilibrado con EE
UU, que responda al interés nacional de la India a largo plazo", ya
que los dos gobiernos planean concluir un Acuerdo Comercial
Bilateral (BTA) provisional para fines de junio, segun informes de
los medios.

“Si se exigen concesiones excesivas o desproporcionadas a los
intereses mas importantes de la India, esta deberia adoptar
posiciones igualmente firmes y resistir, aunque eso implique no
lograr un acuerdo”, advirtieron los firmantes en un memorando
emitido en nombre de los ciudadanos indios.

El memorando observo que las negociaciones con EE UU para
lograr un Acuerdo Comercial Bilateral (BTA) “se desarrollan en el
contexto de una politica comercial atipica de EE UU”, y record¢ al
Gobierno de India que el presidente estadounidense Donald Trump,
en su segundo mandato, esta redefiniendo “el sistema comercial
global y ha tomado diversas medidas en esa direccion, incluyendo
el uso indiscriminado de medidas arancelarias”.
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El memorando

En su memorando, los firmantes sefialaron que “si bien persisten
importantes fricciones comerciales entre India y EE UU, que
tradicionalmente han representado un gran desafio para el avance
de la relacion comercial bilateral, las recientes medidas
arancelarias -universal y reciproca - de EE UU, representa un
cambio de paradigma”.

Los firmantes argumentaron que “EE UU ahora esta utilizando los
aranceles como una herramienta econdmica para limitar el ingreso
al mercado de las importaciones procedentes de la India y como
palanca para negociar un mejor acceso al mercado indio para
incrementar las exportaciones estadounidenses a la India”.

Segtin los firmantes, esta accion de EE UU “no so6lo ha
distorsionado toda la premisa de un sistema comercial basado en
reglas, sino que también ha alterado la dinamica de la
negociacion”.

India, que es un importante exportador de bienes a EE UU, podria
enfrentar numerosas consecuencias adversas debido al cambio de
paradigma “de intentar asegurar ‘mejores’ condiciones de acceso al
mercado para las exportaciones indias a simplemente proteger el
acceso basico al mercado en EE UU”.

Consecuentemente, India se encuentra en una situacion dificil ya
que “su principal interés ofensivo ahora es negociar para evitar
recibir un golpe arancelario reciproco y sectorial”, sefialaron los
firmantes.
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A diferencia de China y algunos otros paises, el Gobierno de India
decidid no tomar represalias contra la imposicion de aranceles por
parte de la administracion Trump a los productos de acero,
autopartes y un arancel universal del 10% a todos los bienes que
ingresan a EE UU, con el argumento de invertir sus esfuerzos en
negociar un BTA.

“Por lo tanto, el debate ha pasado de centrarse en lograr términos
comerciales mutuamente beneficiosos, como ha sido el pilar de las
negociaciones comerciales hasta el momento, a simplificar una
serie de medidas arancelarias y no arancelarias (MNA), que ambas
partes perciben como barreras para establecer un comercio bilateral
de bienes y servicios mas libre”, dijeron los firmantes.

Sin embargo, “la atencidn se centra enteramente en las concesiones
que India tenga que hacer para evitar la imposicion de aranceles al

comercio de mercancias y preservar su presencia exportadora en el
mercado estadounidense”, sugiere el memorando.

Los firmantes reconocieron que “las negociaciones en curso con
EE UU no pueden considerarse como algo habitual” y agregaron
que “se debe reconocer su naturaleza excepcional”.

Instaron al Gobierno de India a informar a sus ciudadanos que “el
BTA propuesto tendra como objetivo mitigar la accion arancelaria
escalonada de EE UU y alcanzar un compromiso aceptable —
equilibrando la ecuacion por asi decirlo— en lugar de un pacto que
realmente resuelva los problemas comerciales con EE UU”.

Los firmantes del memorando sugirieron que, durante las
negociaciones en curso del BTA, se utilice una “estrategia sensata
para conceder selectivamente y dejar que EE UU declare “victoria”
en ciertos aspectos, si eso ayuda a negociar con €xito una exencion
de la accion arancelaria reciproca, en caso de que se impongan”.

Las lineas arancelarias mas sensibles al comercio se concentran
“en sectores como la agricultura y los productos lacteos, y los
aspectos sanitarios y fitosanitarios (MSF) relacionados, asi como
en otras disposiciones regulatorias como las prohibiciones a la
perennizacion de las patentes que se ha codificado en nuestra Ley
de Patentes, y cuya flexibilizacion EE UU ha estado deseando
desde hace mucho tiempo”.

Dada la importancia de las medidas no arancelarias (MNA) para
garantizar un acceso significativo al mercado estadounidense, los
firmantes sugirieron que, “si los problemas relacionados con las
MNA se pueden abordar a través del BTA, este es el enfoque que
India deberia adoptar como contrapartida (quid pro quo)”.

“Si bien India puede aceptar una reduccion de los aranceles para
los productos estadounidenses, debe simultaneamente asegurar
Acuerdos de Reconocimiento Mutuo (ARM) en aspectos
prioritarios, como que los laboratorios indios puedan emitir
certificados de cumplimiento de los requisitos estadounidenses en
materia de aspectos sanitarios y fitosanitarios y Obstaculos
Técnicos al Comercio (OTC)”.

En su memorando, los firmantes aludieron a la “ausencia de una
Autoridad de Promocion Comercial (APC) valida”, argumentando
que “la actual Administracion estadounidense no esta legalmente
autorizada a reducir aranceles y, por lo tanto, no puede hacer
concesiones comerciales sustanciales a corto plazo”.
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“Por consiguiente, se espera que las discusiones arancelarias en las
negociaciones del BTA se limiten Uinicamente a las tarifas del
ejecutivo que ha impuesto la actual Administracion”, lo que
también “cuestiona la duracion del acuerdo alcanzado”, dijeron.

Es en este contexto los firmantes subrayaron que “si se exigen
concesiones excesivas o desproporcionadas a los intereses mas
importantes de la India, esta deberia adoptar posiciones igualmente
firmes y resistir, incluso a costa de no lograr un acuerdo”.

Sefialaron que “los costos de no llegar a un acuerdo (es decir,
navegar en un mercado estadounidense bloqueado por aranceles
elevados en el corto y mediano plazo), pueden ser menores que los
costos a largo plazo de un pacto desigual”.

Al sugerir que, si bien el “BTA puede, en el mejor de los casos, ser
una via de escape a la escalada arancelaria de EE UU y servir de
base para un futuro acuerdo comercial completo entre India y EE
UU”, los firmantes dijeron que India “debe transmitir claramente el
mensaje de que, en esta coyuntura, la prioridad es “gestionar” la
relacion comercial con EE UU”.

Segtin los firmantes, «por ahora, se espera que las negociaciones y
la negociacion de acuerdos transaccionales sigan entrelazadas, y la
India necesita presentar una propuesta ganadoray. Tras lograr un
reajuste, la atencion de la India «debe centrarse de nuevo en
desplegar su propia influencia hacia el intercambio convencional
para lograr un acuerdo comercial mutuamente beneficioso con EE
UUp», sostuvieron los firmantes.

Asimismo, los firmantes destacaron la necesidad de dotar al BTA
“con una s6lida arquitectura legal, ‘dado que aun no esta definido
si el acuerdo se configurara como un acuerdo provisional hasta
establecer un Acuerdo Comercial Regional de caracter
convencional bajo el Articulo XXIV del GATT —lo que implicaria
tener un plan hacia su conclusion con liberalizacion comercial
preferencial en ‘una parte sustancial de todo el comercio’
(interpretado en sentido cualitativo)—, o si, por el contrario, las
concesiones arancelarias contempladas en el BTA se limitaran a un
conjunto selecto de bienes (menos de ‘una parte sustancial del
comercio’), negociadas en base a la Nacion Mas Favorecida
(NMF), (aunque en la practica esté orientado principalmente a los
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intereses de exportacion de EE UU)’”.

Los firmantes instaron al gobierno a garantizar que “los parametros
de cualquier resultado negociado sean compatibles con las
obligaciones vigentes de India en el marco de la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC)”.

Es de conocimiento publico que los aranceles reciprocos
anunciados por el presidente Trump el 2 de abril parecen ser un
“flagrante desprecio por el sistema multilateral de comercio basado
en normas, cuyo nucleo es la OMC”.

Por lo tanto, “India, tratindose de una potencia global en ascenso,
también deberia denunciar la accion de EE UU”, al tiempo que
insiste en que Washington debe “respetar los compromisos
asumidos con sus socios comerciales en el marco del sistema de
comercio internacional basado en normas”.

Ademas, “India también debe transmitir claramente a la comunidad
de la OMC que cualquier acuerdo que India logre con EE UU para
evitar los aranceles no se debe interpretar como una flexibilizacion



de nuestro compromiso con las normas de la OMC y el proceso
multilateral”, dijeron los firmantes.

Todavia mas importante, India no debe "dudar en demostrar
nuestro propio compromiso con el orden comercial basado en
reglas", dijeron los firmantes, y agregaron que "India debe liderar
los esfuerzos para construir alianzas, preservar la arquitectura del
sistema comercial multilateral basado en reglas e impulsar su
reforma, en un momento en que esta bajo una gran presion".
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Los firmantes aseguraron al Gobierno de India que estan
“dispuestos a trabajar con el Departamento de Comercio para
apoyar, primero, una estrategia que apunte a proteger a la India
contra la actual ronda de acciones arancelarias punitivas de EE UU
(pero sin sacrificar los intereses mas importantes de la India), y
segundo, un resultado comercial justo y equilibrado con EE UU, ya
que a largo plazo responde a los intereses nacionales de India”.

El dilema de India frente a las patentes, la salud publica y la necesidad de asequibilidad a nuevos farmacos
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2025; 28 (3)

Tags: Acuerdo de libre comercio justo, concesiones excesivas en los
tratados de libre comercio, Acuerdo Comercial Bilateral (BTA),
Organizaciéon Mundial del Comercio, la farmacia del mundo y los
acuerdos comerciales, las patentes en India y el acceso a los
medicamentos

Organizaciones de pacientes, colectivos de salud y especialistas en
propiedad intelectual han advertido al gobierno indio sobre los
riesgos de aceptar clausulas que fortalezcan la proteccion de
patentes mas alla de lo previsto en el marco internacional.

Estas presiones surgen en el contexto de las negociaciones de
tratados de libre comercio con EE UU, Reino Unido y la UE, que
buscan incorporar disposiciones de tipo ADPIC-plus. El nucleo de
la preocupacion radica en que dichas exigencias podrian debilitar
las salvaguardas incluidas en la Ley de Patentes de India, como la
Seccion 3(d), disefiada para evitar monopolios injustificados en el
sector farmacéutico.

Asimismo, se alerta que mecanismos como la exclusividad de
datos o la proteccion de secretos comerciales limitarian la
produccion de medicamentos genéricos y comprometerian el
acceso a tratamientos asequibles, tanto en India como en paises de

ingresos bajos y medianos que dependen de su capacidad
productiva.

Diversos grupos recuerdan que la industria farmacéutica de India
ha sido un pilar muy importante para la salud global al proveer
antirretrovirales de bajo costo a millones de personas que conviven
con VIH y, mas recientemente, a medicamentos esenciales durante
la pandemia por la covid-19. Por ello, insisten en que el pais debe
preservar las flexibilidades de los ADPIC (Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio), tal como lo respalda la Declaracion de Doha, y
no ceder a compromisos que reduzcan su margen de accion en
salud publica.

De cara a futuros tratados de libre comercio, la posicion de India
no solo tendra efectos en su mercado interno, sino que también
sera determinante para el acceso a medicamentos esenciales en
gran parte del mundo en desarrollo.

Fuente Original:

Public health experts & patient groups ask govt to oppose TRIPS-plus
provisions in FTAs. Pharmabiz, New Delhi, 8 de mayo de 2025.
https://www.pharmabiz.com/NewsDetails.aspx?aid=177747&sid=1

Acuerdo de libre comercio con Malasia: Suiza pone en riesgo los derechos a la alimentacion y a la salud
(Free trade agreement with Malaysia: Switzerland imperils the rights to food and health)
Public Eye, 6 de junio de 2025
https://www.publiceye.ch/en/news/detail/switzerland-imperils-the-rights-to-food-and-health

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2025, 28 (3)

Tags: Suiza y Malasia acuerdo de libre comercio, retraso ingreso de
genéricos, violacion derechos humanos, acceso a los genéricos y los
acuerdos de libre comercio

Suiza y sus socios de la Asociacion Europea de Libre Comercio
(AELC) firmaran un acuerdo de libre comercio con Malasia antes
de finales de junio. Una filtracion de su anexo sobre propiedad
intelectual revela que el acuerdo negociado afectaria gravemente el
derecho humano a la salud y los derechos de los agricultores.
Public Eye y otras cinco ONG suizas exigen que la Secretaria de
Estado de Economia (SECO) y el Consejo Federal abandonen de
inmediato estas disposiciones perjudiciales.

Los paises de la AELC exigen que Malasia se adhiera a la Unién
Internacional para la Proteccion de nuevas Variedades de Plantas
(UPOV, The International Union for the Protection of New
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Varieties of Plants) de 1991. Esto restringiria gravemente el libre
intercambio de semillas entre los pequefios agricultores.

Al insistir en incluir esta clausula en los acuerdos de libre
comercio, Suiza esta creando obstaculos considerables para que se
pueda ejercer el derecho a la alimentacion, como advirtio una vez
mas el Relator Especial de la ONU sobre este derecho humano en
2024. La coalicion suiza por el derecho a las semillas lleva afios
pidiendo al Consejo Federal que elimine este requisito de los
acuerdos con los paises del Sur Global.

La poblacion de Malasia también podria verse cada vez mas
privada del acceso a medicamentos asequibles ya que el acuerdo
contiene diversas disposiciones sobre derechos de patente que
restringirian la soberania de Malasia sobre su politica de salud
publica. Estas disposiciones van mas alla de los estandares
establecidos por el acuerdo multilateral sobre los ADPIC y solo


https://www.pharmabiz.com/NewsDetails.aspx?aid=177747&sid=1
https://www.publiceye.ch/en/news/detail/switzerland-imperils-the-rights-to-food-and-health

beneficiarian a las empresas farmacéuticas, al retrasar la entrada al
mercado de medicamentos genéricos asequibles.

Mas de 30 organizaciones de la sociedad civil de Malasia han
enviado cartas a su gobierno advirtiendo sobre las consecuencias
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que estas disposiciones tendrian para el pais del sudeste asiatico.
En una carta abierta dirigida a la Secretaria de Estado de SECO,
Helene Budliger Artieda, Public Eye y otras cinco ONG suizas la
instan a participar activamente en la AELC y a retirar estas
disposiciones perjudiciales antes de firmar el acuerdo.

Las Patentes y Otros Mecanismos para Ampliar la Exclusividad en el Mercado

Informe de datos sobre medicamentos negociados por Medicare: Eliquis, Ozempic, Rybelsus y Wegovy
(A Data Brief on Medicare-Negotiated Drugs: Eliquis, Ozempic, Rybelsus and Wegovy)
I-MAK (Initiative for Medicines, Access, and Knowledge), 16 de junio de 2025
https://www.i-mak.org/overpatented/

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2025; 28 (3)

Tags: Precio de Eliquis, negociacién de precios para Medicare, acceso
a medicamentos, patente Eliquis, precios negociados por Medicare,
Ozempic, patentes Rybelsus, patentes Wegovy, Bristol Myers Squibb
(BMS), Pfizer, Novo Nordisk, disparidades entre precios de marca y
genéricos, retrasos en la competencia de genéricos, perennizacion de
patentes

Este resumen de datos acompaiia las actualizaciones de la base de
datos del Libro de Patentes de Medicamentos de -MAK [1], que
ahora incluye nueve de los productos farmacéuticos que formaron
parte de la primera lista de negociacion de Medicare bajo la Ley de
Reduccioén de la Inflacion (IRA), asi como los productos Ozempic,
Rybelsus y Wegovy (semaglutida), que se han incluido en la lista
de medicamentos seleccionados para la segunda ronda de
negociaciones.

Introduccién

Este informe analiza el uso de patentes y las practicas de fijacion
de precios para los medicamentos Eliquis y Ozempic, Ryblesus y
Wegovy (semaglutida) en EE UU. En nuestros estudios de caso
para estos farmacos, observamos las siguientes tendencias:

1. Extensiones del plazo de las patentes:

Los mecanismos legales de Ajuste del Plazo de Patentes (PTA) y
Extension del Plazo de Patentes (PTE) retrasan la entrada de
medicamentos genéricos y generan miles de millones de ddlares en
ingresos adicionales por la venta de los medicamentos de gran
éxito [2], incluso antes de tener en cuenta la prolongacion de su
monopolio en el mercado como resultado de las patentes
secundarias [3].

2. Patentes secundarias y maraifias de patentes:

Ademas de obtener ajustes y extensiones al plazo de las patentes,
las compafiias farmacéuticas tratan de obtener numerosas patentes
secundarias que cubran modificaciones menores a la invencioén
patentada original. Estas patentes secundarias se utilizan para
generar "maranas de patentes", que luego se utilizan
selectivamente en litigios para bloquear la competencia de
genéricos o lograr acuerdos que retrasen la entrada de genéricos y
prolonguen el monopolio en el mercado.

3. Disparidades de precios:

Las diferencias de precios entre EE UU y otros paises
econdmicamente ricos son enormes. Los pacientes estadounidenses
suelen pagar hasta ocho veces mas por medicamentos idénticos, en
parte porque otros paises negocian los precios de los medicamentos
de forma mas sélida y, a menudo, obligatoria, para cubrir a todos
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los pacientes y no solo a los beneficiarios de programas
gubernamentales especificos.

4. Retraso en la competencia de genéricos o biosimilares:

Los pacientes de Europa, Canada, Japén y otros mercados
similares, se benefician de la entrada mas temprana de genéricos en
el mercado, en comparacion con los pacientes de EE UU, quienes
tienen que esperar mas aflos para obtener productos genéricos de
bajo costo. Esta entrada mas temprana de genéricos puede
atribuirse a la configuracion de los sistemas de patentes de estos
paises. Esto incluye limitar la interminable solicitud de patentes
secundarias que se utilizan para crear grandes marafias de patentes.
Como resultado, se otorgarian menos patentes y no habria tantas
disponibles para exigir que se respeten a través de litigios y
acuerdos extrajudiciales.

5. Carga econémica: La ampliacion de los monopolios en el
mercado representa miles de millones de ddlares en gastos
adicionales que corren a cargo de los pacientes, aseguradoras y
contribuyentes, dinero que representa ganancias que van mas alla
de lo previsto en el contrato social original del sistema de patentes.

La negociacion de precios de medicamentos de Medicare que
ordena la Ley de Reduccion de la Inflacion (IRA) representa un
paso positivo para frenar los monopolios de mercado excesivos
como resultado del abuso de patentes y las disparidades de precios.
Sin embargo, solo ofrece una solucion limitada para cierto numero
de medicamentos y pacientes [4], y no aborda las causas
fundamentales del abuso de patentes.

Si no se hace una reforma integral del sistema de patentes ni se
amplia la negociacion de los precios de los medicamentos a todo el
mercado, los estadounidenses que no son elegibles para Medicare
seguiran pagando precios mas altos durante un periodo mas
prolongado. Los siguientes estudios de caso analizan como Bristol
Myers Squibb, Pfizer (Eliquis) y Novo Nordisk (Ozempic,
Rybelsus, Wegovy) han explotado el sistema de patentes, las
consecuencias financieras de estas acciones y los marcados
contrastes entre los precios de los medicamentos y el acceso
asequible en EE UU y en otros mercados internacionales
comparables.

Este analisis forma parte del trabajo continuo de I-MAK para
mantener y ampliar su base de datos "Libro de Patentes de
Medicamentos", que proporciona a legisladores, investigadores y
defensores de los derechos de los pacientes informacion basada en
evidencia sobre la forma en que se utilizan las patentes


https://www.saludyfarmacos.org/boletin-farmacos/boletines/may202507/laspatentes/
https://www.i-mak.org/overpatented/

farmacéuticas, sus implicaciones para los precios que los
estadounidenses deben pagar por sus medicamentos y la necesidad
de una reforma sistémica de las patentes.

Eliquis (apixaban), un anticoagulante de gran éxito comercializado
conjuntamente por Bristol Myers Squibb (BMS) y Pfizer,
demuestra como las compaifiias farmacéuticas pueden ampliar la
proteccion de sus patentes y su monopolio de mercado de diversas
maneras. Gracias a los sistemas legales actuales de ajustes y
extensiones a los plazos de las patentes, BMS y Pfizer se han
beneficiado de la ampliacion del plazo de la patente del producto
original, lo que ha ayudado a retrasar la entrada de versiones
genéricas de Eliquis.

Insatisfechos con esta ampliacion del plazo de la patente, BMS y
Pfizer también han obtenido patentes adicionales que han retrasado
aun mas la entrada de la competencia de genéricos, a la vez que
siguen subiendo los precios y generan miles de millones en
ingresos adicionales [5]. Aunque la FDA aprobé las versiones
genéricas en 2019, gracias a la extension del plazo de patente
(PTE) y a patentes adicionales, BMS y Pfizer han logrado bloquear
la entrada al mercado de versiones genéricas de bajo costo de
Eliquis al menos hasta 2028.

Extension de la proteccion de patentes

BMS y Pfizer han logrado ampliar la proteccion de patentes, y por
ende el monopolio en el mercado de Eliquis, de mas de una
manera.

1. La patente original, Patente EE UU No. 6,967,208 (‘208),
correspondiente al ingrediente activo apixabdn utilizado en
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Eliquis, fue presentada el 17 de septiembre de 2002. La fecha
original de expiracion de la patente ‘208 era el 17 de septiembre
de 2022, es decir, veinte afios después de su presentacion. Como
resultado de la concesion de una extension del plazo de patente
(PTE), el término de la patente ‘208 se amplié por poco mas de
cuatro afios, hasta el 21 de noviembre de 2026 [6].

. Adicionalmente, BMS y Pfizer han obtenido cinco patentes
secundarias que cubren modificaciones menores relacionadas
con Eliquis y que expiran después de la patente del componente
principal ‘208. La ultima de estas patentes complementarias
vence el 22 de noviembre de 2040, es decir, 14 afios después de
la expiracion de la patente del compuesto original ‘208. De estas
patentes secundarias, BMS y Pfizer han invocado la Patente EE
UU No. 9,326,945 (°945) en litigios para retrasar ain mas la
entrada de competidores genéricos [7]. La patente ‘945 expirara
el 24 de febrero de 2031, lo que suma cuatro afios adicionales de
proteccion mas alla del periodo que otorgaba la patente ‘208, que
ya habia sido prolongada en mas de cuatro afios gracias a una
extension del plazo de patente. En conjunto, entre la extension
del plazo de patente y la fecha de expiracion de la patente
secundaria ‘945, BMS y Pfizer han logrado extender la
proteccion de Eliquis por més de 8 afios. Segtin una declaracion
de BMS, las primeras versiones genéricas de Eliquis estaran
bloqueadas al menos hasta el 1 de abril de 2028, gracias a las
patentes ‘208 y ‘945 [8]. Esto significa que BMS y Pfizer habran
obtenido casi seis aflos adicionales de monopolio de mercado
mas allé de la expiracion original del 17 de septiembre de 2022
de la patente ‘208.

Linea de tiempo de la patente para Eliquis

SEPT 17, 2002 SEPT 17, 2022

oooo
ooo

EXPIRACION ORIGINAL
DE LA PATENTE "208

PRESENTACION DE LA
PATENTE “208 DEL
COMPUESTO PRINCIPAL

NOV 21, 2026

©

EXPIRACION DE LOS
TERMINOS DE EXTENSION
DE LA PATENTE “208

APRIL 1, 2028

oooo
ooo

FEB 24, 2031

=

EXPECTATIVA DE ENTRADA
DEL PRIMER GENERICO

EXPIRACION DE LA
PROTECCION DE LA
PATENTE “945

Fuente: Traducido por el equipo editorial de Salud y Farmacos del Grafico original de I-MAK: A Data Brief on Medicare-Negotiated Drugs: Eliquis,
Ozempic, Rybelsus and Wegovy, (Initiative for Medicines, Access, and Knowledge).

El costo de 1a ampliar el periodo de protecciéon de la patente y
de retrasar la competencia

El costo de la extension del plazo de patente (PTE)

La extension legal (PTE) concedida a la patente del compuesto
original ‘208 ha retrasado de forma significativa la entrada de
competencia genérica para Eliquis. Sin esta extension, la patente
habria expirado el 17 de septiembre de 2022, veinte afios después

14

de su presentacion. En cambio, la PTE traslado la fecha de
expiracion al 21 de noviembre de 2026, otorgando mas de cuatro
afios adicionales de proteccion de patente y monopolio de
mercado. Durante este periodo, se proyecta que Eliquis genere
aproximadamente US$39.100 millones en ingresos en EE UU. Este
resultado constituye una ganancia extraordinaria derivada
unicamente de la PTE.



El costo de la proteccion mediante patentes secundarias
Incluso después de que expire la PTE de la patente de compuesto
208, BMS y Pfizer han asegurado su proteccion adicional
mediante patentes secundarias, en particular la patente ‘945 que
cubre una formulacién de apixaban. En el intervalo de 16 meses
entre la expiracion de la patente del compuesto original ‘208
extendida por la PTE (noviembre de 2026) y la entrada anticipada
del primer genérico (abril de 2028), se estima que Eliquis generara
alrededor de US$11.600 millones en ventas en EE UU. Estos
ingresos adicionales provienen Ginicamente de una patente
secundaria que protege una propiedad inherente ya divulgada y
cubierta por la patente del compuesto original ‘208.

Impacto financiero total de ampliar el monopolio en el
mercado

Estos dos escenarios ponen en evidencia las enormes
consecuencias financieras de la extension de la proteccion de
patentes y del monopolio de mercado para un solo medicamento.
Entre la ampliacion del plazo de la patente y la proteccion otorgada
por las patentes secundarias, se proyecta que BMS y Pfizer
recaudaran mas de US$50,000 millones por las ventas de Eliquis
en EE UU, ingresos que de otro modo habrian estado sujetos a la
competencia genérica.

Esta suma refleja el costo extraordinario que asumen pacientes,
aseguradores y contribuyentes debido a un sistema de patentes que
permite que las empresas farmacéuticas utilicen multiples
mecanismos para prolongar su proteccion y mantener su
monopolio de mercado.

Disparidades de precios: EE UU versus mercados globales
Negociaciones de Medicare: avances, pero persisten las brechas
de precio

El costo de estas ampliaciones de la proteccion de los monopolios
recae de manera significativa sobre los pacientes y los
contribuyentes. Solo la Parte D de Medicare gast6 mas de
US$16.400 millones en Eliquis entre junio de 2022 y mayo de
2023, cubriendo a mas de 3,7 millones de afiliados [11].

El programa de negociacion de precios de medicamentos de la IRA
representa un avance positivo, con un “precio justo maximo”
definido por los CMS de US$231 para un suministro de 30 dias, lo
que supone una reduccion del 56% frente al precio de lista actual.
Sin embargo, incluso esta tarifa negociada sigue siendo muy
superior a los precios de lista internacionales. La persistente brecha
entre los precios negociados en EE UU y los precios de referencia
internacionales pone de relieve como la extension de la proteccion
de las patentes, que bloquea la entrada temprana de genéricos,
continta inflando los costos de los medicamentos en EE UU,
incluso con la implementacion de la IRA.

Precios de marca en distintas partes del mundo

El precio de marca de Eliquis en EE UU supera ampliamente al de
otros mercados comparables. Las compaiiias farmacéuticas cobran
lo que cada mercado puede asumir, y en EE UU el precio de
Eliquis ha aumentado un 124% desde su lanzamiento en 2012 [12].
En 2023, el precio minorista tipico en EE UU rondaba los US$8,68
por tableta antes de los reembolsos, lo que equivale a unos US$521
por un mes de tratamiento.

En otros paises de altos ingresos se paga solo una fraccion de ese
monto. Por ejemplo, en Canada el precio de Eliquis de marca es de
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aproximadamente US$109 al mes, es decir, un 7 % menos que en
EE UU. En Alemania, el costo mensual fue de apenas US$84 en
comparaciones recientes, lo que significa que el precio en EE UU
fue mas de seis veces mayor. Japon (alrededor de US$101) y el
Reino Unido (US$104) también han mantenido precios similares.

Incluso tras aplicar los reembolsos en EE UU, el precio neto
estimado después de las negociaciones de Medicare (US$231)
sigue siendo muy superior al precio de lista en Suiza (US$154, el
segundo precio mas alto de Eliquis) [13].

COMPARACIONES DE PRECIO DE ELIQUIS (Mensual)
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Fuente: Traducido por el equipo editorial de Salud y Farmacos del
Grafico original de -MAK: A Data Brief on Medicare-Negotiated Drugs:
Eliquis, Ozempic, Rybelsus and Wegovy, (Initiative for Medicines, Access
and Knowledge).

Los mercados genéricos de la UE, el Reino Unido y Canadé
dejan rezagado a EE UU

El contraste en el acceso al mercado resulta evidente al comparar
los tiempos de aprobacion y lanzamiento de los genéricos en
Canada, la Union Europea y el Reino Unido. Esto pone de
manifiesto que EE UU lleva un retraso de seis afios respecto a
estos paises de altos ingresos en cuanto al acceso a equivalentes
genéricos de menor precio de Eliquis.

FECHAS DE PRIMERA APROBACION REGULATORIA Y LANZAMIENTO COMERCIAL DE APIXABAN (GENERICO DE ELIQUIS)
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Fuente: Traducido por el equipo editorial de Salud y Farmacos del
Grafico original de [-MAK: A Data Brief on Medicare-Negotiated Drugs:
Eliquis, Ozempic, Rybelsus and Wegovy, (Initiative for Medicines, Access
and Knowledge).

Canada cuenta con un mercado competitivo saludable, en el que
multiples fabricantes estan produciendo apixabdn genérico a
precios sustancialmente mas bajos. El costo mensual del genérico
en Canada es de aproximadamente US$20 [20], lo que representa
solo una fraccion del precio negociado por Medicare en EE UU



(US$231) y es considerablemente inferior al precio de Eliquis de
marca en otros paises desarrollados del mundo (US$70 a 154) [21].

Conclusion

El caso de Eliquis ejemplifica como el sistema estadounidense de
patentes permite que las compaiiias farmacéuticas dispongan de
mas de un mecanismo para ampliar la proteccion por patentes y los
monopolios de sus medicamentos. A través de las extensiones al
plazo de las patentes y de las patentes secundarias (follow-on
patents), BMS y Pfizer se han asegurado aproximadamente
US$50.700 millones en ingresos adicionales en EE UU que, de
otra forma, habrian estado sujetos a la competencia de genéricos.

Mientras que los pacientes del Reino Unido y Canada obtuvieron
acceso a versiones genéricas asequibles en 2022, los pacientes en
EE UU deberan esperar hasta por lo menos 2028. Esta disparidad
se refleja de forma contundente en los precios: todos los pacientes
canadienses pueden acceder a versiones genéricas por alrededor de
US$20 al mes, mientras que los beneficiarios de Medicare en EE
UU seguiran pagando US$231, incluso después de las
negociaciones de precios.

Este caso pone de relieve la urgente necesidad de una reforma en la
legislacion de patentes, con el fin de evitar que las compaiiias
farmacéuticas cuenten con multiples vias para extender su
proteccion de patentes y mantener precios monopo6licos.

Nota de SyF: Puede seguir leyendo (en inglés) sobre lo sucedido
con los tres productos que contienen semaglutida en el enlace que
aparece en el encabezado.
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Lenacapavir representa una de las innovaciones mas prometedoras

en la lucha contra el Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH):

un farmaco de accion prolongada que con solo dos dosis al afio
puede prevenir infecciones y mejorar el control de la enfermedad
en personas que viven con VIH.

Los ensayos clinicos han mostrado resultados sobresalientes, con
tasas de eficacia cercanas al 100% en la prevencion de la infeccion
por VIH y un notable beneficio en el manejo de infecciones por
VIH resistentes a multiples tratamientos. Sin embargo, el potencial
de este medicamento contrasta con la estrategia comercial de
Gilead, que ha fijado un precio anual superior a los US$42.000 por
paciente/afio, muy por encima del costo estimado de produccion de
apenas US$40 (cifra que incluye un margen de rentabilidad del
30%), lo cual lo convierte en inasequible para la mayoria de la
poblacion.

El problema no es solo el precio, sino la forma en que la compaiiia
ha blindado su monopolio. En la India, entre 2014 y 2022, Gilead
presenté catorce solicitudes de patente sobre distintas variaciones
del mismo compuesto, incluyendo sales, formas cristalinas,
procesos de fabricacion y formulaciones inyectables.

Esta practica, conocida como perennizacion de las patentes o
evergreening, permite que Gilead amplie el periodo de
exclusividad en el mercado del firmaco mas alld de los 20 afios
habituales. Si se concedieran todas estas solicitudes, el monopolio
podria prolongarse hasta 2042. La consecuencia es clara: los
fabricantes de genéricos enfrentan un entramado legal que
desalienta la inversion y retrasa el acceso a alternativas asequibles.

Aunque Gilead anunci6 la concesion de licencias voluntarias a seis
productores para surtir a los paises en desarrollo, la medida tiene
serias limitaciones. Se excluye a numerosos paises de mediana
renta —donde se concentra una parte significativa de las nuevas
infecciones por VIH— y se imponen restricciones contractuales
que dificultan el abastecimiento y la competencia real. Mas que un
gesto de salud publica, la iniciativa parece disefiada para
neutralizar criticas y preservar el control del mercado.

La respuesta de la sociedad civil y de algunos sistemas de patentes
ha sido firme. En Argentina, por ejemplo, el Instituto Nacional de
la Propiedad Industrial rechazo6 una de las solicitudes de Gilead por
considerar que la molécula ya estaba contemplada en patentes
previas con estructuras Markush.

En India, varias oposiciones previas a la concesion de las patentes
cuestionan la falta de novedad y la escasa actividad inventiva de
las nuevas aplicaciones. Los opositores sostienen que muchas de
las modificaciones son obvias para cualquier experto y no cumplen
los requisitos de mejorar la eficacia del medicamento, que es lo
que exige la legislacion de patentes.

El caso de lenacapavir refleja un patron mas amplio: el uso del
sistema de patentes como herramienta para maximizar los
beneficios economicos a costa de limitar el acceso oportuno a
medicamentos esenciales para salvaguardar la salud y la vida. Estas
practicas donde las patentes dejan de ser incentivos a la
investigacion y se transforman en barreras artificiales contra la
competencia atenta contra salud publica de las poblaciones mas
vulnerables, quienes habitan en paises de bajos y medianos
ingresos. El riesgo es que millones de personas, especialmente en
comunidades marginadas, queden sin acceso a un tratamiento que
podria cambiar el curso de la epidemia del VIH.

Esta experiencia recuerda la historica decision de la Corte Suprema
de India en el caso Novartis, que advirtio sobre el peligro de
patentes excesivamente amplias y redactadas para favorecer los
intereses corporativos mas que el verdadero avance cientifico. Hoy,
frente al caso lenacapavir, esa advertencia vuelve a cobrar
vigencia. Hay que fortalecer los mecanismos de evaluacion de
patentes y promover politicas procompetencia que garanticen que
la salud publica prevalezca sobre el abuso del sistema de propiedad
intelectual.
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Gilead’s evergreening tactics to prolong lenacapavir monopoly. May
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Patentes farmacéuticas y exclusividad de datos en una era de descubrimiento y desarrollo de farmacos impulsados por 1A
(Pharmaceutical patents and data exclusivity in an age of Al-driven drug discovery and development)
Garrison Ch.
Medicines Law & Policies, abril de 2025.
https://medicineslawandpolicy.org/2025/04/pharmaceutical-patents-and-data-exclusivity-in-an-age-of-ai-driven-drug-discovery-and-

development/
Traducido por Salud y Farmacos, Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2025; 28 (3)

Tags: desarrollo de fArmacos impulsados por inteligencia artificial,
patentes farmacéuticas, exclusividad de datos, derechos de patente e
inteligencia artificial

Los rapidos avances recientes en Inteligencia Artificial (IA) ya
estan teniendo un impacto transformador en las ciencias de la vida.
Google DeepMind, una empresa de IA con sede en Londres es un

ejemplo bien conocido. Uno de sus sistemas de 1A, AlphaFold,
surgio6 de un relativo anonimato en 2018 para resolver un problema
fundamental en biologia y medicina (el problema del plegamiento
de proteinas: predecir como las secuencias de aminoacidos se
pliegan en formas proteicas tridimensionales biologicamente
activas), lo que le vali6 a sus creadores el Premio Nobel de
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Quimica 2024. Mas allé de la ciencia fundamental, AlphaFold y
sistemas de TA similares podrian tener un impacto transformador
en el campo mucho mas comercial del desarrollo y descubrimiento
de farmacos. Como dijo recientemente un excientifico de
DeepMind:

"En un mundo perfecto, el suefio de descubrir farmacos de forma
puramente computacional se hace realidad", describio. “Dime,
(este es el tipo de enfermedad que buscas? Quizas tengas una
proteina objetivo en mente. Y con solo pulsar un botén, podemos
generar candidatos que cumplan todos los criterios que te
interesan, lo que reduce los riesgos de los pasos posteriores, acorta
el proceso y, en definitiva, produce mejores fArmacos, mas
rapidamente”. (“Excientifico de DeepMind lanza proyecto de
descubrimiento de farmacos con IA”, Financial Times, 13 de
febrero de 2025 [1]).

Un mundo tan perfecto podria ser maravilloso para ayudar a
resolver muchos de los problemas de salud que siguen afligiendo a
la humanidad (asumimos, caritativamente, que esta tecnologia se
utilizara para bien, no para mal). Sin embargo, pensar en el uso de
la IA en el descubrimiento y desarrollo de farmacos plantea
algunas reflexiones a corto plazo sobre como dicho cambio podria
afectar al sistema de patentes, que es, después de todo, la base
sobre la que se asienta el modelo de negocio de la industria
farmacéutica.

Imaginemos que el uso de la IA en el descubrimiento de fArmacos
reduce, como sugiere la cita anterior, el coste, el riesgo y el tiempo
necesarios para el descubrimiento y desarrollo de farmacos. Esto
seria sumamente significativo, ya que la industria farmacéutica ha
argumentado durante décadas que los paises deben proporcionar
niveles crecientes de proteccion de patentes y otras formas de
propiedad intelectual (PI), como la exclusividad de datos, para
tener en cuenta el aumento de los costes, riesgos y tiempo
necesarios para descubrir y desarrollar nuevos farmacos. Su éxito a
la hora de persuadir a los responsables politicos de este argumento
se ha reflejado en los niveles cada vez mayores de proteccion de la
PI farmacéutica en todo el mundo, parte de un proceso que Peter
Drahos ha descrito memorablemente como una «PI de mala calidad
[2]».

Si el uso de la IA en el descubrimiento de farmacos redujera el
coste, el riesgo y el tiempo necesarios para el descubrimiento y
desarrollo de farmacos, entonces, por el mismo argumento,
seguramente esto deberia significar que los niveles de proteccion
de la PI farmacéutica deberian comenzar a reducirse. Sin embargo,
es posible reducirlos? Y, de ser asi, ;como? ;Podria dar marcha
atras a la PI de baja calidad? ;Qué ocurrira si no lo hace? ;Podria
la industria farmacéutica entonces aspirar a la perspectiva de
impulsar su rentabilidad?

Todas estas son preguntas importantes, pero, de hecho, la situacion
podria ser aun mas complicada. Actualmente, los sistemas de
patentes de alrededor del mundo no consideran que un sistema de
IA sea un inventor valido, a efectos de la concesion de una patente.
Por lo tanto, seria irénico que el suefio de descubrir fAirmacos de
forma puramente computacional se hiciera realidad, porgue la
consecuencia directa seria que los nuevos farmacos que se
descubrieran no serian patentables, al no haber un inventor humano
involucrado.

Por otro lado, incluso si los inventores humanos siguieran
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involucrados, podria darse el caso de que el uso generalizado de
sistemas de TA implique que invenciones como nuevos farmacos,
con el paso del tiempo, sean cada vez més obvios, lo que implica
que estos nuevos farmacos dejarian de ser patentables por falta de
actividad inventiva.

En cualquier caso, la falta de patentes representaria un gran desafio
para el modelo de negocio de la industria farmacéutica. En tltima
instancia, podria ocurrir que areas vitales de investigacion y
desarrollo se vean privadas de recursos de la industria
farmacéutica, en los casos en que el uso de IA haga que los nuevos
medicamentos no sean patentables. Sin embargo, parece
improbable que la industria farmacéutica acepte pasivamente este
cambio, y podria ser que se inste a los responsables politicos a
modificar las leyes de patentes para que dichas invenciones
vuelvan a ser patentables.

Como alternativa, es posible que la industria farmacéutica trata de
identificar diferentes modelos de incentivos a la innovacion para
subsanar esta deficiencia. Estos diferentes modelos podrian
alejarse de la idea de una proteccion basada en un nivel de
invencion dificil de evaluar y precios monopolisticos, y avanzar
hacia una proteccion y precios mas transparentes basados en los
niveles de inversion. También podrian abrir la puerta a mas
oportunidades para el descubrimiento y desarrollo de farmacos sin
fines de lucro.

Desde estas perspectivas, es evidente que el uso de la IA no solo
promete mejorar el descubrimiento y desarrollo de farmacos, con la
esperanza de que sea menos costoso, arriesgado y lento, sino que
también plantea, muy probablemente, importantes interrogantes
para el sistema de propiedad intelectual (PI) farmacéutica. Estas
incluyen cuestiones practicas sobre el funcionamiento del sistema
de patentes y, por ejemplo, la exclusividad de datos, asi como
preguntas mas amplias sobre si la estructura general de incentivos
que genera sigue siendo adecuada para su propdsito.

Para explorar estas y otras cuestiones relacionadas, y contribuir al
debate mas amplio que se esta desarrollando en los ambitos de la
propiedad intelectual y el acceso a los medicamentos, Medicines
Law & Policy ha publicado un nuevo documento de debate:
«Patentes farmacéuticas y exclusividad de datos en una era de
descubrimiento y desarrollo de farmacos impulsado por la A
(Pharmaceutical patents and data exclusivity in an age of Al-
driven drug discovery and development) [3]». No podemos
anticipar cual de los escenarios hipotéticos sugeridos en el
documento es mas probable que se materialice.

Es posible que los avances tomen una direccion completamente
inesperada, sobre todo si la humanidad desarrolla una Inteligencia
Artificial General, al nivel de la humana o incluso superior, o
incluso una Superinteligencia Artificial muy superior. Sin embargo,
parece sensato empezar a reflexionar sobre estas cuestiones ahora
para reducir la probabilidad de sorpresas en el futuro.
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Janssen asegura una victoria clave en litigio sobre patentes de regimenes de dosificacion antipsicotica
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El Tribunal de Apelaciones del Circuito Federal de EE UU (CAFC)
emiti6 una decision sin precedente, al confirmar el fallo del
tribunal del distrito de Nueva Jersey segun el cual Teva
Pharmaceuticals USA no logro demostrar que las reivindicaciones
de patente de Janssen Pharmaceuticals, relacionadas con regimenes
de dosificacion de medicamentos antipsicoticos, fueran invalidas
por obviedad.

En 2024, el CAFC confirm¢ el rechazo del tribunal de distrito a la
afirmacion de Teva de que las reivindicaciones 19 a 21 de la
patente estadounidense n.° 9.439.906 eran invalidas por
indefinicion, pero anuld el rechazo del tribunal de distrito a la
impugnacion de obviedad de Teva.

Teva habia argumentado que el analisis de obviedad del tribunal de
distrito presentaba deficiencias legales, incluso en lo que respecta a
su analisis de consideraciones secundarias. En concreto, entre otras
cosas, Teva afirmo que el tribunal de distrito le exigio
indebidamente que demostrara que la técnica mencionaba
regimenes de dosificacion para la poblacion general de pacientes, o
un régimen de dosificacion generalizado, cuando las
reivindicaciones no se referian a un régimen de dosificacion
generalizado. La CAFC coincidid y afirmo que las reivindicaciones
pertinentes se refieren a «uny» paciente, en lugar de «a la
poblacion» de pacientes en general o a un determinado porcentaje
de esta poblacion.

La CAFC coincidi6 con Teva en que el analisis de obviedad del
tribunal de distrito era “inadmisiblemente rigido”, y devolvio el
caso al tribunal de distrito para que reevaluara la obviedad a la luz

del dictamen y realizara un nuevo analisis de consideraciones
secundarias.

En la devolucion del caso, el tribunal de distrito determiné que no
se habia demostrado la invalidez de las reivindicaciones por
obviedad, fallando en contra de Teva.

Teva habia argumentado que, “dado que el protocolo *548 [una
referencia al estado de la técnica] revelaba dosis de carga iguales
de 150 mg-eq. o 100 mg-eq., y el documento WO ’384 [otra
referencia al estado de la técnica] revelaba un rango que contenia
ambos valores, el estado de la técnica hacia que las dosis de carga
de la reivindicacion 2 (150, luego 100) fueran obvias a primera
vista”. Sin embargo, la CAFC explicé que la jurisprudencia sobre
presuncion de obviedad debido a la superposicion de rangos
numéricos entre la patente en cuestion y el estado de la técnica no
justificaba la aplicacion de la presuncion en este caso”.

La CAFC también rechazd los argumentos restantes de Teva de
que «un artesano relevante habria estado motivado a utilizar una
dosis inicial de carga elevada seguida de una segunda dosis de
carga reduciday»; que la «referencia al estado de la técnica en la
etiqueta de Haldol, que proporciona orientacion sobre la
administracion inyectable de otro medicamento antipsicotico
(decanoato de haloperidol), habria motivado a un artesano
relevante a alcanzar la pauta posoldgica reivindicaday; y sus
argumentos sobre la expectativa razonable de éxito. Asimismo,
confirmo¢ la decision del tribunal de distrito sobre las demas
reclamaciones representativas, al no encontrar ningun error claro
en su analisis.

Fuente Original:

Mcdermott E. CAFC Upholds Win for Janssen on Patent for Antipsychotic
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El litigio de semaglutida en India redefine los limites de la exportacion y la proteccion de patentes
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El enfrentamiento judicial entre Novo Nordisk y las empresas Dr.
Reddy’s Laboratories (DRL) y OneSource Specialty Pharma, puso
a la semaglutida —comercializada globalmente como Ozempic y
Wegovy— en el centro de un debate crucial sobre los alcances de
la propiedad intelectual en India.

La disputa surge de la decision de Dr. Reddy’s Laboratories de
declarar ante el Tribunal Superior de Delhi que, si bien no vendera
el producto en el mercado indio por carecer de licencia local, si
posee autorizacion para fabricar y exportar hacia paises donde
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Novo Nordisk no cuenta con proteccion de patente. Esta estrategia,
calificada por expertos en propiedad intelectual como una
maniobra “at risk”, podria sentar precedente para otros fabricantes
indios interesados en aprovechar la proxima expiracion de las
patentes de semaglutida.

El caso plantea un dilema juridico de gran relevancia: ;constituye
la exportacion desde India una infraccion a la patente vigente en
ese pais, incluso si el destino carece de proteccion? Mientras la
defensa de Novo Nordisk sostiene que el Acta de Patentes de India
de 1970 tipifica la exportacion de un producto infractor como
violacion, la contraparte argumenta que la decision final depende
tanto de la legislacion india como de las normas del pais receptor.
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La controversia cobra mayor peso en un contexto en el que varias
farmacéuticas locales —entre ellas Cipla, Lupin y Glenmark— se
preparan para incursionar en el mercado de la semaglutida. La
inminente caducidad de una de las patentes en Canada (enero de
2026) y, poco después, en India, abre la puerta a una ola de
genéricos que podria reducir drasticamente los costos de este
farmaco.

Mas alla de su desenlace inmediato, el litigio Novo Nordisk— Dr.
Reddy’s Laboratories sera observado como un caso de referencia
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internacional, pues enfrenta dos principios en tension: la defensa
estricta de los derechos de patente y la presion de ampliar el acceso
a terapias de alto impacto en salud publica.

Fuente Original:

Datta J. Novo Nordisk’s semaglutide patent battle a test case. The Hindu
BusinessLine, 2 de junio de 2025
https://www.thehindubusinessline.com/news/national/a-test-case-unfolds-
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semaglutide/article69648302.ece

Los litigios de patentes y el acceso a los genéricos y biosimilares
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Un articulo publicado en FDA Law Blog [1] nos recuerda el impacto
positivo que tienen los acuerdos que se alcanzan durante los litigios por
patentes en el acceso a genéricos y biosimilares. A principios de junio, la
Asociacion para Medicamentos Accesibles y su Consejo de
Biosimilares (AAM, Association for Accessible Medicines and its
Biosimilars Council), publicé el informe titulado Evaluacion del
Impacto de los Acuerdos (Assessment of the Impact of Settlements)
que describe como los dichos acuerdos resultan en ahorros para los
pacientes y en mejoras en el acceso a genéricos y biosimilares [2].

El informe se basa en una investigacion que IQVIA hizo para
AAM. IQVIA evalu6 288 moléculas, 84 de las cuales implicaron
acuerdos de patentes y la entrada temprana u oportuna de
genéricos/biosimilares. En esta muestra, la comercializacion de
productos se produjo, en promedio, 64 meses (jmas de 5 afios!)
antes del vencimiento de la patente y para el 17 % de los casos
hasta mas de una década antes del vencimiento de la patente. El
ahorro promedio por molécula es de US$5.000 millones, pero hay
casos que llegan hasta US$423.000 millones (el caso de Actavis en
2013).

El informe se publicé justo una semana antes de que la Comision
Federal de Comercio (FTC) y el Departamento de Justicia
anunciaran una serie de audiencias para implementar la Orden

Ejecutiva n.° 14273, «Reduccion de los precios de los
medicamentos priorizando una vez mas a los estadounidenses».

Uno de los paneles analizara las tendencias recientes en los
acuerdos de patentes farmacéuticas, y seglin los autores de este
comentario [1], dado que la FTC se ha manifestado en contra de
los acuerdos de resolucion de litigios de patentes, podria utilizarse
para impulsar la aprobacion de legislacion que acabaria por frenar
los acuerdos de resolucion de patentes que promueven la
competencia [3]. Pero quizas los datos del Instituto IQVIA
detallados en el nuevo informe de la AAM puedan echar por tierra
estos esfuerzos.
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Sandoz ha demandado una vez mas a Amgen por la propiedad
intelectual que protege su exitoso medicamento Enbrel de la
competencia de biosimilares.

Sandoz present6 una nueva demanda en contra de Amgen en EE
UU, alegando que la compaiiia incurrié en conductas
anticompetitivas al asegurarse en 2004 licencias exclusivas sobre
un paquete de patentes originalmente desarrolladas por Roche.
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Dichas patentes se extienden hasta 2029 y bloquean el ingreso de
biosimilares de Enbrel, uno de los productos estrella de Amgen.

Aunque la FDA autoriz6 en 2016 el biosimilar de Enbrel, Erelzi
(de Sandoz), su comercializacion en el mercado estadounidense
sigue estancada. En su accion judicial, Sandoz solicita
compensacion econdmica por las ganancias dejadas de percibir
desde 2021, con la posibilidad de triplicar la cifra bajo la
legislacion antimonopolio, ademas de limitar el uso exclusivo de
estas patentes.
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Novartis (antiguo propietario de Sandoz), quiso invalidar
judicialmente las patentes de Enbrel, pero perdio, lo que consolidd
temporalmente la posicion de Amgen en el uso exclusivo de la
patente.
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Competencia y el campo de batalla juridico en expansion de los agonistas GLP-1
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El auge de los farmacos GLP-1 para el tratamiento de la diabetes y
de la obesidad transformé no solo el mercado farmacéutico
estadounidense, sino también la agenda de litigios que lo rodea. En
pocos afios, este grupo de farmacos han generado disputas en
multiples frentes: desde batallas de patentes y conflictos por las
patentes que aparecen en el Libro Naranja (Orange Book), hasta
demandas por responsabilidad de producto, cuestionamientos
regulatorios y controversias en torno a la venta de preparados
magistrales cuando la FDA declara que hay desabastecimiento.

Durante los afos de mayor demanda, la incapacidad de los
fabricantes originales para garantizar el suministro de GLP-1 llevo
a que la FDA incluyera a varios GLP-1 en su lista de
medicamentos en desabastecimiento, habilitando temporalmente la
venta de versiones magistrales elaboradas en las farmacias para
pacientes especificos. Esta situacion detoné un choque entre las
farmacéuticas de marca y las asociaciones que representan a los
que preparan féormulas magistrales, con alegatos que abarcan desde
infracciones regulatorias hasta violacion de marcas y engaiio a
consumidores sobre el estatus legal de los productos (Nota de SyF:
esto porque las formulas magistrales no estan aprobadas por la
FDA, y en el caso de formulas magistrales idénticas al producto de
marca, solo se pueden producir mientras el medicamento de marca
esta en la lista de desabastecimiento).

Conforme la capacidad de produccion se ha ido estabilizando, la
FDA ha ido retirando moléculas como tirzepatida y semaglutida de
la lista, generando un nuevo ciclo de demandas contra la propia
agencia por parte de los productores de formulas magistrales,
quienes consideraron que la eliminacién de estos medicamentos de
la lista de productos en escasez fue arbitraria, pero hasta ahora las
cortes no les han dado la razon.

En paralelo, las disputas de patentes se enmarcan dentro de la Ley
Hatch-Waxman, aplicable a los fabricantes de medicamentos
genéricos que buscan la aprobacion de la FDA para comercializar
versiones genéricas de medicamentos aprobados ("medicamentos
de referencia") mediante la presentacion de Solicitudes Abreviadas
de Nuevo Medicamento (ANDA). Las regulaciones de la FDA
determinan los periodos en que se pueden presentar ANDA para
nuevas entidades quimicas o para nuevas poblaciones.

En el caso de la liraglutida, los periodos proteccion por patentes
han expirado, los litigios de patentes contra posibles competidores
genéricos comenzaron en 2017, y la FDA aprob¢ el primer farmaco
genérico que contiene liraglutida en diciembre de 2024.
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En el caso de semaglutida, aunque ya expird la proteccion de la
patente por nueva entidad quimica, aiin mantiene la proteccion de
las patentes por nuevas indicaciones hasta finales de 2025, por lo
que ha habido una oleada de litigios contra al menos nueve
fabricantes de genéricos, y los primeros acuerdos correspondientes
a estos litigios datan de 2022 La FDA aun no ha aprobado ninguna
version genérica de semaglutida.

La tirzepatida estéa protegida por patentes hasta mayo de 2027, por
lo que las empresas de genéricos no pueden presentar un ANDA
hasta mayo de 2026, por lo que se esperan demandas por
infraccion de patente a partir de esa fecha.

Otro frente sensible son los cuestionamientos a las patentes
incluidas en el Libro Naranja. Por una parte, se han presentado
demandas por infraccion de las patentes que aparecen en el Libro
Naranja por parte de las farmacias que preparan formulas
magistrales, y también la FTC (Federal Trade Commission) ha
cuestionado si las listas de patentes que aparecen en dicho libro
para algunas de las GLP-1 son correctas.

El terreno internacional tampoco queda al margen. La Comision de
Comercio Internacional de EE UU (ITC) tiene autoridad para
resolver casos de importacion indebida de productos a EE UU
(Section 337 of the Tariff Act of 1930 [19 U.S.C. § 1337]), que
generalmente se relacionan con infracciones de derechos de
propiedad intelectual). Ademas de avanzar con mayor rapidez que
la mayoria de los litigios en tribunales de distrito de EE UU, las
medidas correctivas que se pueden conceder por una infraccion son
sumamente eficaces y pueden incluir una orden de exclusion
limitada o general, ejecutada por la Oficina de Aduanas y
Proteccion Fronteriza de EE UU, que impide la importacion a EE
UU de productos que infringen la regulacion.

Las ordenes de exclusion limitadas se limitan inicamente a los
articulos objeto de la importacion importados por los demandados
identificados, mientras que las 6rdenes de exclusion generales son
mas dificiles de obtener y se aplican generalmente a todos los
articulos objeto de la importacion, independientemente de quién
sea responsable de la importacion.

De comprobarse, una orden de exclusion general puede ser
extremadamente valiosa para las empresas que se enfrentan a la
competencia mediante la importacion de articulos infractores o
falsificados de multiples entidades, donde la parte responsable es
dificil de identificar o cambia rutinariamente de nombre o
direccion.

Al menos un fabricante autorizado de GLP-1 (Eli Lilly) ha
presentado una queja ante la ITC contra varias farmacias en linea
que venden formulaciones magistrales que contienen tirzepatida.
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Las demandas de Eli Lilly contra las farmacias en linea alegan la
importacion de medicamentos no aprobados que contienen
atirzepatid, junto con el uso indebido de la marca registrada
Mounjaro® y declaraciones falsas y engafiosas sobre la aprobacion

de la FDA y su equivalencia con el producto Mounjaro® aprobado.

Inicialmente, los tribunales parecen inclinarse a favor de Eli Lilly.
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La popularidad de los GLP-1 garantiza que estos litigios
multifacéticos seguirdn creciendo.

Fuente Original:

Peterson L. GLP-1 Receptor Agonists: Drug Litigation Overview and
Trends. JD Supra, 3 de abril de 2025.
https://www.jdsupra.com/legalnews/glp-1-receptor-agonists-drug-
litigation-1870023/

Recursos genéticos en disputa
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América Latina es una de las regiones mas biodiversas del mundo,
lo que convierte a sus recursos genéticos en un activo estratégico
con gran valor ecoldgico, cientifico y econdmico. Estos recursos
son esenciales para sectores como la biotecnologia, la industria
farmacéutica, la cosmética y la agricultura, aunque su
aprovechamiento enfrenta desafios en materia de propiedad
industrial, sostenibilidad y derechos de comunidades locales.

El marco regulatorio se articula en torno a instrumentos
internacionales como el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica y
el Protocolo de Nagoya, asi como normativas nacionales en paises
como Brasil, Colombia y Pert. Estos buscan garantizar un acceso
justo y una distribucion equitativa de beneficios, ademas de
proteger los conocimientos tradicionales asociados.

En el ambito de la propiedad industrial, las patentes sobre recursos
genéticos generan debates por riesgos de biopirateria, la falta de
reconocimiento de saberes ancestrales y la necesidad de resguardar
la soberania de los paises de origen.

Los retos para la region incluyen fortalecer mecanismos de control,
impulsar modelos de biocomercio sostenible y promover una
innovacidn ética que respete tanto la biodiversidad como los
derechos de las comunidades.

En sintesis, la gestion de los recursos genéticos en América Latina
debe equilibrar el desarrollo tecnoldgico con la preservacion
ambiental y la justicia social.

Fuente original:

H&A. Propiedad industrial y biodiversidad: el acceso y uso de recursos
genéticos, 22 de mayo de 2025.
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Reporte Especial 301 de la Oficina del Representante Comercial de los EE UU — USTR
Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, Gobierno de México, 29 de abril de 2025
https://www.gob.mx/impi/prensa/reporte-especial-301-de-la-oficina-del-representante-comercial-de-los-estados-unidos-ustr-2025-396580

La Oficina del Representante Comercial de EE UU publica
anualmente el Reporte Especial 301, sobre el estado de la
proteccion y observancia en materia de derechos de propiedad
intelectual a nivel global. En su edicion de este afio, la USTR
colocd a México en una lista de paises prioritarios a observar, entre
los que también enlist6 a Argentina y Chile, dentro de la region de
América Latina.

Al respecto, la Secretaria de Economia y el Instituto Mexicano de
la Propiedad Industrial (IMPI) expresan lo siguiente:

El gobierno de la presidenta Claudia Sheinbaum esta
comprometido con la proteccion de los derechos de propiedad
intelectual tanto de la industria nacional como la de sus socios
comerciales.

Este compromiso puede constatarse en la implementacion de
diversas fases de la Operacién Limpieza, emprendida por diversas
dependencias del gobierno federal en coordinaciéon con autoridades
locales, en contra de mercancia introducida ilegalmente al pais o
que infringe derechos de propiedad intelectual.

El compromiso estd demostrado también por las acciones en el
ambito legislativo y de politica publica realizadas por nuestro pais
en fecha reciente. Tales esfuerzos contra la pirateria y el

contrabando comprendidos dentro de la Operacion Limpieza son
reconocidos en el propio informe de USTR.

La Secretaria de Economia mantiene un dialogo abierto y de
colaboracion con la USTR para atender temas de propiedad
intelectual; la mayoria de las observaciones realizadas en el
informe dado a conocer hoy ya se encuentran en vias de solucion,
como se enlista a continuacion:

Meéxico llevo a cabo reformas legislativas significativas, con
enmiendas a su Ley Federal del Derecho de Autor, asi como la
promulgacion de la Ley Federal de Proteccion a la Propiedad
Industrial y un proyecto de reforma a la misma, instruido por la
presidenta Sheinbaum en el punto quince del Plan México.

El reglamento respectivo se encuentra en dictamen por la
Consejeria Juridica del Ejecutivo Federal, por lo que esta pronto a
publicarse.

La Suprema Corte de Justicia de la Nacion confirmo la
constitucionalidad de la Ley Federal del Derecho de Autor.

Sobre el tema de propiedad intelectual referente a productos
farmacéuticos, se recuerda que México cuenta en el T-MEC con un
periodo de transicion de cinco afios, que vence el 1° de julio de


https://www.jdsupra.com/legalnews/glp-1-receptor-agonists-drug-litigation-1870023/
https://www.jdsupra.com/legalnews/glp-1-receptor-agonists-drug-litigation-1870023/
https://www.hyaip.com/es/espacio/propiedad-industrial-y-biodiversidad-recursos-geneticos/
https://www.hyaip.com/es/espacio/propiedad-industrial-y-biodiversidad-recursos-geneticos/
https://www.gob.mx/impi/prensa/reporte-especial-301-de-la-oficina-del-representante-comercial-de-los-estados-unidos-ustr-2025-396580

2025, para implementar politicas de proteccion que estan en
marcha.

El 6 de marzo de 2025 se publicé un Acuerdo de cooperacion sobre
el proceso del registro sanitario (IMPI- COFEPRIS), que garantiza
la transparencia y eficiencia en la regulacion de medicamentos y la
propiedad industrial.

Se disefio un portal que incorpora las patentes asociadas a
medicamentos en el cual se pueden localizar facilmente, por
denominacion genérica, las patentes vigentes, las proximas a
vencer, las que ya estan en dominio publico y las respuestas que el
IMPI otorga a la COFEPRIS en el marco del sistema de
vinculacion. Con esto se facilita la consulta y se da certeza a los
titulares de derechos y a personas terceras interesadas en invertir en
la elaboracion de medicamentos genéricos.
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Es relevante sefialar que el informe del USTR publicado hoy no
conlleva medidas comerciales que puedan afectar a México.

Continuaremos trabajando, como hasta ahora, en colaboracion con
EE UU en materia de propiedad intelectual. Durante la visita que
realiza a partir de hoy a Washington DC, el subsecretario de
Comercio Exterior, Luis Rosendo Gutiérrez, sostendra encuentros
de trabajo con funcionarios de USTR para reiterar el compromiso
de México con la proteccion a la propiedad intelectual, para
informar sobre las acciones ya emprendidas tendientes a ese
objetivo pero que no fueron consideradas en el informe referido,
asi como para profundizar los mecanismos de colaboracién
bilateral en la materia.

El nuevo frente para la industria farmacéutica sobre patentes de dispositivos y el Libro Naranja
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2025; 28 (3)

Tags: proteccion de patentes, albuterol sulfato, Tribunal de
Apelaciones Circuito Federal EE UU, Ley Hatch-Waxman, retraso
entrada de genéricos, registros Orange Book, registros en el libro
Naranja

El reciente fallo del Tribunal de Apelaciones del Circuito Federal
de EE UU reconfiguro las reglas de juego en torno a la proteccion
de patentes vinculadas a medicamentos y de dispositivos para su
administracion. La decision confirmé que cinco patentes de Teva
sobre su inhalador para asma fueron indebidamente inscritas en el
Libro Naranja (Orange Book), pues no reivindican expresamente el
principio activo —albuterol sulfato—, sino Gnicamente aspectos
técnicos del dispositivo. Teva planea impugnar la decision ante el
Tribunal Supremo de EE UU.

Este fallo altera la forma en que se ha interpretado la ley Hatch-
Waxman de 1984, seglin la cual las empresas que producen
medicamentos de marca al entablar demandas por la infraccion de
las patentes que aparecen en el Libro Naranja podian retrasar la
comercializacion de genéricos hasta por 30 meses. El fallo obliga a
replantear como se formulan y defienden estas patentes: ya no
bastara con proteger el dispositivo, sino que se debera incluir de
manera explicita la sustancia farmacolégica asociada.

El impacto es significativo. Por un lado, los fabricantes de marca
temen que esta logica pueda extenderse a otras areas, debilitando
patentes amplias o “reivindicaciones de género (genus claims)”.

Una reivindicacién de género es una reivindicacion de patente
amplia que abarca un grupo de invenciones relacionadas,
conocidas como "especie", en lugar de una tnica realizacion
especifica. Estas reivindicaciones son cruciales en campos como el
farmacéutico y la biotecnologia, ya que ofrecen una proteccion mas
amplia contra la competencia que realiza modificaciones menores a
la invencion principal.

Para ser valida, una reivindicacion de género debe estar respaldada
por una divulgacion suficiente en la solicitud de patente que
permita a un artesano experto crear y utilizar todo el género, un
requisito que se ha vuelto mas estricto debido a recientes
decisiones judiciales. El efecto practico, es que las empresas
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tendran que describir las patentes con precision quirurgica, o se
arriesgaran a perderlas.

Por otro lado, reguladores como la Comision Federal de Comercio
(FTC) han comenzado a cuestionar otras patentes semejantes que
aparecen en el Libro Naranja, advirtiendo a varias compaiias que
deben revisar la validez de sus registros.

Esto fallo contra Teva y las acciones recientes de la FTC han
creado una division entre los fiscales de patentes, que quieren
hacer reclamaciones amplias y defendibles, y los litigantes, que
necesitan reclamaciones que detallen claramente los ingredientes
activos para asegurar la suspension de 30 meses de la FDA para
aprobar a competidores.

Los redactores de patentes para dispositivos, deben adaptarse a un
panorama donde "el medicamento en si" debe mencionarse junto
con el dispositivo para asegurar la elegibilidad del Libro Naranja.
Los expertos recomiendan que los redactores de patentes colaboren
estrechamente con los equipos de investigacion y comerciales para
garantizar que sus plataformas o dispositivos no se dirijan a un solo
farmaco. Es decir, los abogados deberian recomendar a sus colegas
que elaboren una lista exhaustiva de los farmacos que
potencialmente podrian utilizarse en esta plataforma o dispositivo.

Para las empresas de marca, los cambios podrian significar la
pérdida de una ventaja crucial en litigios. Sin la suspension
automatica de la aprobacion de la FDA que contempla el Libro
Naranja, los fabricantes de medicamentos de marca tendrian que
esperar hasta el lanzamiento de un genérico para demandar, lo que
los expondria a litigios por infraccion mas arriesgados y costosos,
ademas de a la nueva competencia.

El caso Teva—Amneal ilustra coémo la busqueda de una cobertura
demasiado amplia puede terminar debilitando la posicion del
titular. El desenlace de la apelacion de Teva ante la Corte Suprema
podria marcar el rumbo definitivo de esta nueva etapa en la
relacion entre propiedad intelectual y acceso a medicamentos en
EE UU.



Fuente Original:
Yasiejko, Ch. Teva’s Orange Book Defeat Sparks Pharma-Patent Strategy
Overhau. News Bloomberg Law, 11 de junio de 2025;
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https://news.bloomberglaw.com/ip-law/tevas-orange-book-defeat-sparks-
pharma-patent-strategy-overhaul

Los Organismos Internacionales y la Propiedad Intelectual

Medicamentos prioritarios para la concesion de licencias al Banco de Patentes (Priority medicines for MPP licensing)
Medicines Patent Pool, marzo de 2025
https://medicinespatentpool.org/progress-achievements/prioritisation

Traducidos por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2025; 28 (3)

Tags: medicamentos prioritarios MPP, Acuerdos produccion de
medicamentos, banco de patentes de medicamentos (MPP)

Introduccion

Enfocar los esfuerzos en productos sanitarios clave para lograr el
mayor impacto en la salud publica en los paises de bajos y
medianos ingresos (PIBM).

La mision del Banco de Patentes de Medicamentos (MPP,
Medicine Patent Pool) es facilitar el desarrollo y mejorar el acceso
a medicamentos y tecnologias vitales para la salud en los IBM
mediante la obtencion de licencias voluntarias y la transferencia de
tecnologia para los productos que mejoran la salud ptblica. Para
ello, el primer paso del MPP es identificar a los candidatos idoneos
mediante una estrategia de priorizacion que permite evaluar los
productos que podrian ser de interés para cualquiera de las areas de
la salud.

La lista de productos prioritarios y de vigilancia de MPP se
actualiza periddicamente siguiendo una estrategia de priorizacion
revisada por pares. La estrategia o describe las areas de salud en las
que MPP centra sus actividades.

La lista de prioridades del MPP incluye los medicamentos y las
tecnologias para la salud que, si se ampliara su acceso en los PIBM
podrian aportar grandes beneficios a la salud, comparado con los
estandares de atencion vigentes, y para los cuales, un acuerdo
voluntario, que incluya licencias y/o transferencia de tecnologia, a
través del MPP, podria generar un impacto sustancial en la salud
publica.

Este proceso de priorizacion contribuye a garantizar que el MPP
centre sus esfuerzos en los medicamentos, que de obtener una
licencia podrian tener el mayor impacto en la salud publica. El
MPP utiliza una estrategia solida para evaluar los productos
candidatos y publica una lista de medicamentos priorizados y una
lista de productos en vigilancia, asi como innovaciones sanitarias
en diversas areas de la salud, para las cuales una posible
intervencion del MPP podria contribuir a un mayor acceso.

Cabe senalar que el MPP no incluye en su lista de prioridades los
medicamentos e innovaciones sanitarias aquellos productos para
los que ya ha firmado acuerdos. La lista de acuerdos previamente
firmados por el MPP para facilitar el acceso estd disponible en la
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seccion "Acuerdos con innovadores" de la pagina web del MPP

[].

JEn qué areas de salud se esta enfocando el MPP?

Tras su fundacion en 2010, el MPP se centrd inicialmente en
medicamentos para el virus de la inmunodeficiencia humana
(VIH), y posteriormente, en 2015, se expandio a otras
enfermedades infecciosas, como la hepatitis viral y la tuberculosis
(TB). Esta labor permitio obtener licencias [1] que tuvieron un
impacto en la salud publica [2], como se describe en un estudio que
utiliz6 modelos para evaluar el impacto del MPP que se publicé en
2022.

En 2018, el mandato del MPP se amplio para abarcar los
medicamentos patentados incluidos en la Lista Modelo de
Medicamentos Esenciales (LME) de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) o con potencial de ser incluidos en el futuro, que
abarcan una amplia gama de enfermedades, como el cancer, la
diabetes y las enfermedades cardiovasculares, y esta explorando
otras areas de intervencion, segin corresponda. Ademas, el MPP
contribuy¢ a la respuesta a la covid-19 y su mandato actual incluye
la preparacion y respuesta ante pandemias.

La estrategia del MPP para el periodo 2023-2025 [3] no se centra
en una enfermedad especifica, sino que prioriza los medicamentos
patentados para los cuales una intervencion del MPP podria tener
un gran impacto en la salud publica, y se podrian considerar
incluirlos en los acuerdos orientados a la salud publica con los
innovadores, independientemente del area de salud.

El trabajo de MPP comenz6 con moléculas pequefias y, tras realizar
un estudio de viabilidad para ampliar el acceso a bioterapéuticos en
2022, ampli6é su mandato a los productos biologicos. Ademas,
desde 2021 se priorizan las tecnologias de accion prolongada y las
formulaciones disefiadas para lograr una exposicion mas
prolongada a los medicamentos, porque podrian tener un impacto
revolucionario, asi como cualquier tecnologia médica relevante
para la cual una intervencion de MPP pueda tener un impacto
positivo en la salud publica.

Segun esta estrategia, MPP podria considerar la priorizaciéon de
candidatos en cualquier etapa de desarrollo, desde los estudios
preclinicos hasta productos comercializados.


https://news.bloomberglaw.com/ip-law/tevas-orange-book-defeat-sparks-pharma-patent-strategy-overhaul
https://news.bloomberglaw.com/ip-law/tevas-orange-book-defeat-sparks-pharma-patent-strategy-overhaul
https://www.saludyfarmacos.org/boletin-farmacos/boletines/may202507/losorganismos/
https://medicinespatentpool.org/progress-achievements/prioritisation
https://medicinespatentpool.org/progress-achievements/licences
https://medicinespatentpool.org/progress-achievements/licences
https://medicinespatentpool.org/progress-achievements/licences
https://medicinespatentpool.org/progress-achievements/licences
https://medicinespatentpool.org/progress-achievements/licences
https://medicinespatentpool.org/progress-achievements/licences
https://medicinespatentpool.org/progress-achievements/licences
https://medicinespatentpool.org/progress-achievements/licences
https://medicinespatentpool.org/progress-achievements/licences
https://medicinespatentpool.org/progress-achievements/licences
https://medicinespatentpool.org/progress-achievements/licences
https://medicinespatentpool.org/progress-achievements/licences
https://medicinespatentpool.org/progress-achievements/licences
https://medicinespatentpool.org/progress-achievements/licences
https://medicinespatentpool.org/progress-achievements/licences
https://medicinespatentpool.org/progress-achievements/licences
https://medicinespatentpool.org/progress-achievements/licences
https://medicinespatentpool.org/progress-achievements/licences
https://medicinespatentpool.org/progress-achievements/licences
https://medicinespatentpool.org/progress-achievements/licences
https://medicinespatentpool.org/progress-achievements/licences
https://medicinespatentpool.org/progress-achievements/licences
https://medicinespatentpool.org/progress-achievements/licences
https://medicinespatentpool.org/progress-achievements/licences
https://medicinespatentpool.org/progress-achievements/licences
https://medicinespatentpool.org/progress-achievements/licences
https://medicinespatentpool.org/progress-achievements/licences
https://medicinespatentpool.org/progress-achievements/licences
https://medicinespatentpool.org/progress-achievements/licences

Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2025, 28(3)

Actualizacion de la lista de farmacos prioritarios (color verde) y farmacos de vigilancia (color morado) del MPP a julio de 2025,

siguiendo un marco de priorizacion revisado por pares:

JULIO 2025
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Fuente: Adaptado por el equipo editorial de Salud y Farmacos a partir del original: Medicines Patent Pool (MPP).
Vea el cuadro completo (en inglés) en: https:/medicinespatentpool.org/progress-achievements/prioritisation

Puede acceder al ultimo Informe de Priorizacion del MPP (2024)
en este enlace:
https://medicinespatentpool.org/uploads/2024/05/Prioritisation-
report-May2024.pdf y los informes previos en
https://medicinespatentpool.org/what-we-do/long-acting-hub

Cabe sefialar que el MPP no incluye en su lista de prioridades los
medicamentos e innovaciones sanitarias para los que ya ha firmado
acuerdos. La lista de acuerdos previamente firmados por el MPP
para facilitar el acceso esta disponible en la seccion "Acuerdos con
innovadores" del sitio web del MPP.

Nota de SyF: Acceda al ultimo Informe de Priorizacion del MPP
(2025) a través de este enlace:
https://medicinespatentpool.org/progress-
achievements/prioritisation, y posteriormente haciendo click sobre
el boton azul MPP Prioritisation Report 2025
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Revision del acceso equitativo en los acuerdos de colaboracion de CEPI relacionados con Chikunguiia
(Equitable Access Review of CEPI's Chikungunya Partnership Agreements)
O'Neill Institute, 7 de julio de 2025
https://oneill.law.georgetown.edu/publications/equitable-access-review-of-cepis-chikungunya-partnership-agreements/
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Esta Revision de Acceso Equitativo (en adelante, la Revision) de
los acuerdos de desarrollo de la vacuna contra la chikunguiia de la
Coalicion para las innovaciones en preparacion para epidemias
(CEPI, Coalition for Epidemic Preparedness Innovations) fue
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solicitada por la propia CEPI en 2024, a modo de evaluacion
externa sobre la forma en que el principio de acceso equitativo se
incorporé en sus alianzas y planes que acabaron con la aprobacion
de la primera vacuna contra el chikungufia por parte de la FDA en
2023, asi como en el desarrollo de otros candidatos que ahora se
encuentran en etapas avanzadas.
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El objetivo de esta Revision es evaluar y extraer lecciones sobre el
desempefio de la CEPI frente a su compromiso con el acceso
equitativo, y como estos aprendizajes pueden contribuir a
fortalecer sus futuros acuerdos y actividades. La entidad
seleccionada para llevar a cabo la Revision fue el Centro para el
Derecho de la Salud Transformacional (CTHL, Center for
Transformational Health Law) del Instituto O’Neill para el
Derecho Nacional y Global de la Universidad de Georgetown.

Proteccion de la propiedad intelectual e industrial en la Union Europea
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2025; 28 (3)

La Unién Europea ha desarrollado un marco normativo sélido y
armonizado para proteger los derechos de propiedad intelectual e
industrial, considerado un motor esencial para la innovacion, la
competitividad, el crecimiento econdémico y el desarrollo
sostenible. Este sistema abarca patentes, dibujos y modelos
industriales, indicaciones geograficas y derechos de autor, con el
proposito de garantizar un mercado justo y dindmico para
empresas, creadores e investigadores.

En 2023 se introdujo la patente unitaria que simplifica tramites,
reduce costes y amplia la proteccion de las invenciones en 18
paises, y cuenta con un Tribunal Unificado de Patentes que asegura
coherencia y rapidez en la resolucion de conflictos.

La patente tunica simplifica el proceso para las empresas que
quieren obtener la proteccion mediante patente en varios paises de
la UE, pues les ofrece un procedimiento unificado y no tienen que
realizar validaciones nacionales separadas, por lo que se reducen
los costos y la complejidad del proceso.

La UE esta debatiendo la modernizacion de los certificados
complementarios de proteccion, es decir, derechos especificos que
amplian por un periodo adicional de hasta 5 afios, el plazo de 20
afios de proteccion mediante patente para los productos
medicinales y fitosanitarios.

El objetivo de los certificados complementarios de proteccion es
compensar la pérdida de proteccion mediante patente debido a los

largos periodos de pruebas y ensayos necesarios para autorizar la
comercializacion de dichos productos.

En la actualidad, los mecanismos de concesion de licencias
obligatorias estan regulados solo a nivel nacional. La UE esta
trabajando en nuevas normas, en forma de Reglamento, para la
concesion de licencias obligatorias que serian aplicables en toda la
Union en caso de crisis.

De producirse crisis transfronterizas y tras la activacion de un
modo de emergencia o de crisis a escala de la UE, esto reduciria el
riesgo de escasez en la Union de los productos pertinentes para la
Crisis.

El 21 de mayo de 2025, el Consejo y el Parlamento alcanzaron un

acuerdo provisional sobre el nuevo Reglamento que:

o hace hincapié en el caracter de ultimo recurso de la concesion de
licencias obligatorias;

o deja fuera del ambito de aplicacion del Reglamento el gas, los
chips y los productos de defensa;

e garantiza que no haya obligacion de divulgar secretos
comerciales.

Fuente original:

Consejo de la Union Europea. Cémo protege la UE los derechos de
propiedad intelectual e industrial
https://www.consilium.europa.eu/es/policies/how-the-eu-protects-
intellectual-property-rights/

Observaciones de terceros ante la Organizaciéon Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI)
(Third Party Observations at WIPO)
Third World Network
https://www.twn.my/title2/intellectual _property/TPOatWIPO.htm

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2025; 28 (3)

Tags: Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI),
Tratado de Cooperacion en materia de Patentes (PCT), presentaciones
de terceros en las disputas de patentes

Desde julio de 2012, el Tratado de Cooperacion en materia de
Patentes (PCT), administrado por la Organizacion Mundial de la
Propiedad Intelectual (OMPI), contempla un procedimiento de
Observaciones de Terceros (TPO, Third-Party Observation). Este
mecanismo permite que terceros presenten ante la Oficina
Internacional de la OMPI observaciones sobre el arte previo que, a
su juicio, podria ser relevante para determinar si la invencion
reivindicada en una solicitud internacional de patente es realmente
novedosa y/o implica un paso inventivo [1].
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Anteriormente, solo se aceptaban observaciones u oposiciones a
solicitudes de patente presentadas por terceros cuando la solicitud
se inscribia en un sistema nacional o regional de patentes. La
creacion del sistema de Observaciones de Terceros en el marco del
sistema PCT de la OMPI represent6 un avance importante para
mejorar la calidad de las patentes concedidas en todo el mundo.
Las autoridades nacionales pueden acceder a las Observaciones de
Terceros, ademas de a través del Informe de Busqueda
Internacional (ISR) en la base de datos PATENTSCOPE. Esto es
importante, ya que la mayoria de las solicitudes de patente se
presentan actualmente a través del sistema PCT.


https://www.consilium.europa.eu/es/policies/how-the-eu-protects-intellectual-property-rights/
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En octubre de 2018, Third World Network inici6 un proyecto para
determinar si el sistema de Observaciones de Terceros del PCT
podria facilitar el acceso a documentos adicionales del estado de la
técnica por parte de las oficinas de patentes congestionadas de los
paises en desarrollo, que tienden a depender excesivamente de los
servicios de busqueda y examen preliminar del PCT.

Los objetivos del Proyecto de Observaciones de Terceros son tres:

1.Garantizar que el acceso a medicamentos asequibles no se vea
comprometido por barreras de patentes injustificadas;

2.Utilizar el sistema de Observacion por Terceros del PCT para
proporcionar documentos clave a través del sistema internacional;
y

3.Documentar los desafios y la experiencia en el uso del sistema de
Observacion por Terceros para determinar si puede ayudar a
decidir adecuadamente sobre la patentabilidad de una invencion
reivindicada y/o evitar su perennizacion.

El Proyecto de Observacion por Terceros durara varios afios y
comenz6 con la presentacion de Observaciones de Terceros
relativas a solicitudes internacionales de patente PCT para
compuestos/farmacos farmacéuticos que pueden utilizarse para el
tratamiento de la infeccion por el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH), la infeccién por el virus de la hepatitis C (VHC) y
la tuberculosis (TB). Posteriormente, el alcance se ampli6 para
incluir las solicitudes PCT relacionadas con la covid-19.

Semanalmente, la OMPI publica entre 1.000 y 1.500 solicitudes de
patente relacionadas con productos farmacéuticos. De las
numerosas solicitudes presentadas mediante el sistema PCT, se
seleccionaron e identificaron las relevantes para la presentacion de
Observaciones por Terceros en el marco del Proyecto, que
comenzo a evaluar las solicitudes PCT en mayo de 2018. En
diciembre de 2018 se present6 una Observacion de Terceros piloto.
Posteriormente, a lo largo de cuatro afios, se han presentado
alrededor de 200 Observaciones por Terceros en el marco del
Proyecto, que han sido aceptadas por la Oficina Internacional de la
OMPI [2].

Los solicitantes de al menos dos solicitudes para las que se
presentd una Observacion por Terceros han respondido a la
Observacion por Terceros presentada. Las oficinas de patentes
nacionales y regionales pueden acceder a sus respuestas en
PATENTSCOPE. En el caso de algunas solicitudes que han llegado
a la fase nacional en Europa, la Oficina Europea de Patentes ha
tomado nota de las Observaciones por Terceros y ha pedido al
solicitante de la patente que responda al estado de la técnica y a los
argumentos de la Observacion por Terceros.

La experiencia del primer afio del Proyecto en el uso del
procedimiento de Observacion de Terceros ha sido documentada y
publicada por TWN: Informe: Observaciones de terceros sobre
solicitudes del Tratado de Cooperacion Internacional en materia de
Patentes relacionadas con productos farmacéuticos [3].

A continuacién, se presentan los resumenes de las Observaciones
por Terceros presentadas a la OMPI en el marco del Proyecto.
Estos resiimenes ofrecen informacion sobre las solicitudes PCT de
importancia para la salud publica en el ambito del VIH, la
tuberculosis, el VHC y la covid-19.
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Los breves resimenes ofrecen enlaces a la solicitud PCT
correspondiente en PATENSCOPE. Este sitio también contiene
pestaias sobre "Fase Nacional" con informacién sobre las entradas
en la fase nacional y otra pestafia sobre "Documentos" con
documentos relevantes para la solicitud PCT, incluyendo
documentos relacionados con la busqueda y el examen, y la
Observacion de Terceros presentada en el marco de este Proyecto
en relacion con la solicitud PCT.

Los resumenes y las Observaciones de Terceros presentadas
podrian agilizar considerablemente la presentacion de oposiciones
y observaciones a nivel nacional, y ayudar a las oficinas de
patentes a examinar las solicitudes de patente.

Segtn las normas del PCT, la informacion sobre las solicitudes de
patente solo se transmite a las oficinas de patentes si estas la han
solicitado especificamente [2]. Sin embargo, parece que la mayoria
de las oficinas de patentes no han solicitado esta informacion [4].

Las organizaciones de la sociedad civil deberian considerar
métodos para dar a conocer las Observaciones de Terceros a sus
oficinas nacionales o regionales de patentes y supervisar si estas
toman nota y utilizan los documentos de las Observaciones de
Terceros. Especificamente, la sociedad civil deberia contactar a su
oficina de patentes para asegurarse de que esta solicite las
Observaciones de Terceros y las tenga en cuenta en el proceso de
examen nacional o regional.

Resumenes de las Opiniones de Terceros presentadas durante el
Proyecto:

Observaciones de Terceros (OdT) presentadas entre diciembre
2018 y abril 2020

https://www.twn.my/title2/intellectual _property/ TPOWIPO/TPOs
%20filed%20between%20December%202018%20and%20April%
202020.pdf

OdT presentadas entre mayo 2020 y diciembre 2020
https://www.twn.my/title2/intellectual _property/ TPOWIPO/TPOs
%20filed%20between%20May%202020%20and%20December%?2
02020.pdf

OdT presentadas entre enero 2021 y diciembre 2021
https://www.twn.my/title2/intellectual _property/ TPOWIPO/TPos%
20filed%20between%20January-December%202021.pdf

OdT presentadas entre enero 2022 y diciembre 2022
https://www.twn.my/title2/intellectual _property/ TPOWIPO/TPOs
%20filed%20between%20January%202022%20and%20December
%202022.pdf

OdT presentadas entre enero 2023 y diciembre 2023
https://www.twn.my/title2/intellectual property/ TPOWIPO/TPOs
%20filed%20between%20January%20and%20December%202023
.pdf

OdT presentadas entre enero 2024 y diciembre 2024
https://www.twn.my/title2/intellectual property/ TPOWIPO/TPOs
%20filed%20between%20January%20and%20December%202024
.pdf

Referencias:

1. Ver WIPO, Third Party Observations.
https://www.wipo.int/pct/en/fags/third_party observations.html and
https://www.wipo.int/export/sites/www/pct/en/epct/pdf/epct observatio
ns.pdf (no es accesible)

. Ver WIPO. Administrative Instructions under the Patent Cooperation
Treaty. Section 805 Communication of Observations and Comments to
International Authorities and Designated Offices
https://www.wipo.int/pct/en/texts/ai/s805.html, WIPO, Regulations



https://www.wipo.int/pct/en/faqs/third_party_observations.html
https://www.wipo.int/export/sites/www/pct/en/epct/pdf/epct_observations.pdf
https://www.wipo.int/export/sites/www/pct/en/epct/pdf/epct_observations.pdf
https://www.wipo.int/pct/en/texts/ai/s805.html
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under the PCT. Rule 93bis Manner of Communication of Documents Cooperation Treaty Applications Relating to Pharmaceutical Products.
https://www.wipo.int/pct/en/texts/rules/r93bis.html and WIPO. https://www.twn.my/title2/intellectual _property/TPOWIPO/TPOfinalve
Regulations under the PCT Rule 47 Communication to Designated rsion.pdf

Offices https://www.wipo.int/pct/en/texts/rules/r47.html. Also see 4. Ver WIPO. Patent Cooperation Treaty (PCT) Working Group Eleventh
WIPO. Patent Cooperation Treaty (PCT). Article 20. Communication to Session Geneva, June 18 to 22, 2018 Third Party Observations
Designated Document prepared by the International Bureau
Officeshttps://www.wipo.int/pct/en/texts/articles/a20.html# 20 https://www.wipo.int/edocs/mdocs/pct/en/pct wg_11/pct wg 11 11.pdf

3. Third World Network. Third Party Observations of International Patent

Miembros de la OMC analizan estudios de caso de transferencia de tecnologia, informacion sobre patentes y datos de propiedad
intelectual relacionados con el comercio
(Members explore technology transfer case studies, patent information, trade-related IP data)
World Trade Organization, 27 de junio de 2025
https://www.wto.org/english/news_e/news25_e/trip_27jun25_e.htm
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Politicas 2025; 28 (3)

Tags: Acuerdo sobre los ADPIC, transferencia de tecnologia y

desarrollo, flujos comerciales relacionados con la propiedad El documento indica que los ejemplos practicos son utiles para
intelectual, publicar la informacién sobre patentes, ingresos por ilustrar como se produce la transferencia de tecnologia en sectores
explotacion de la propiedad intelectual como la agricultura, la sostenibilidad y la industria manufacturera.
Las oficinas de propiedad intelectual y WIPO GREEN —una
plataforma en linea para el intercambio de tecnologia— aportan
estudios de caso y oportunidades para promover el intercambio de
tecnologia verde [2].

En una reunién del Consejo de los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC),
celebrada los dias 26 y 27 de junio, los miembros de la OMC se
dedicaron a abordar activamente aspectos clave de la propiedad
intelectual (PI), incluyendo la transferencia de tecnologia, la
informacion sobre patentes y los datos de PI relacionados con el
comercio. Los miembros también recibieron informacion
actualizada sobre las notificaciones en virtud de diversas
disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC, y prosiguieron las
conversaciones sobre como proceder en la revision de la
implementacion del Acuerdo.

El articulo 66.2 de los ADPIC sobre transferencia de tecnologia
detalla los incentivos para la transferencia a los paises menos
desarrollados. En el ambito de la salud publica, el Banco de
Patentes de Medicamentos (Medicines Patent Pool o MPP) permite
la concesion voluntaria de sublicencias para tratamientos
patentados, lo que aumenta el acceso a medicamentos vitales y
apoya la produccion local [3].

Las delegaciones participaron activamente durante los debates de
la reunion. En base a estudios de caso sectoriales, los miembros
resaltaron como la transferencia voluntaria de tecnologia a las

Colombia present6 un comunicado titulado "Después de la vida de
las patentes" (“After-life of patents”), en el que propone realizar
esfuerzos conjuntos antes de la 14* Conferencia Ministerial de la

eco(rilom'la's delcli deslazrollo pﬁed?m%}!sar la 1nnovac1on,lla dad OMC (CM14) —que se celebrara en Camertin en marzo de 2026—
productividad y el desarrollo. Tambien se centraron en la necesida , para explorar un mejor uso de la informacion sobre patentes,

de aprovechar mejor la 1nfqrma01on procedente de las patentes ampliando potencialmente el debate a las obras protegidas por
caducadas y subrayaron la importancia de informar de forma

) L i . ; derechos de autor [4].
sistematica y transparente sobre los flujos comerciales relacionados

con la propiedad intelectual a nivel global. La propuesta contempla una estrategia de cooperacion en la OMC,

sin afectar los debates sobre la necesidad de mantener el equilibrio
en la proteccion de la propiedad intelectual. Colombia dijo que esta
considerando una decision de la 14* Conferencia Ministerial en la
que los miembros acordarian hacer publicamente accesible la
informacion sobre patentes, promover buenas practicas para su
uso, permitir la formacion en inteligencia artificial (IA) sobre
dichos datos y establecer un repositorio mundial de acceso publico
para dicha informacion.

Un documento titulado "Propiedad intelectual e innovacion:
Estudios de caso de transferencia de tecnologia" (“Intellectual
Property and Innovation: Technology Transfer case studies”) fue
presentado por Australia, Canada, la Union Europea, Israel, Japon,
la Repuiblica de Corea, Nueva Zelanda, Singapur, Suiza, Taipei
Chino, el Reino Unido y EE UU [1].

El documento destaca como la tecnologia mejora la productividad,
la competitividad, el crecimiento y el desarrollo, motivando a los

paises a fomentar un entorno que atraiga la transferencia voluntaria
de tecnologia y la innovacion. El documento invita a los miembros

Colombia present6 un segundo documento para debate: "Cifras de
propiedad intelectual relacionadas con el comercio en la OMC: el
3 . . caso de las regalias de PI a nivel global" (“Trade-Related Figures
a presentar estudios de caso sobre casos de transferencia voluntaria of Intellectual Property at the WTO: The Case of IP Royalties at
de tecnologias protegidas por patye.ntes 0 ss:cretos comerciales, y the Global Level”) [5]. El documento sostiene que, desde la
destacg la 1'r¥1portanc1a (.16 las politicas nacionales y la adopcion del Acuerdo sobre los ADPIC en 1995, los miembros de
consolidacion de capacidades locales. la OMC han aplicado estandares comunes de PI, aunque se ha
prestado poca atencion a las estadisticas de PI relacionadas con el

El objetivo del documento es aportar informacion a los debates del comercio.

Consejo de los ADPIC, sobre como incentivar la transferencia de
tecnologia mutuamente beneficiosa para hacer frente a los desafios
globales.
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https://www.wipo.int/pct/en/texts/rules/r93bis.html
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A diferencia de los bienes y servicios, los flujos comerciales de PI
—como los pagos de regalias— reciben una atencion limitada e
inconsistente en los datos de la OMC. Hay estudios ocasionales,
pero carecen de regularidad. Sin embargo, se dispone de datos
fiables a través de fuentes del Fondo Monetario Internacional (FMI
o International Monetary Fund) y del Banco Mundial, que realizan
un seguimiento de los pagos transfronterizos de regalias al producir
las estadisticas de la balanza nacional de pagos, que es un recurso
importante para comprender la dindmica del comercio mundial de
PL.

El documento sugiere que la OMC deberia implementar informes
sistematicos y detallados sobre los flujos financieros relacionados
con la PI, integrando estos datos en las actualizaciones del Consejo
de los ADPIC, los Analisis de las Politicas Comerciales y las bases
de datos de la OMC. Dichos datos, clasificados por categorias de
PI, permitirian tomar decisiones politicas informadas y fomentar
un debate equilibrado, y basado en evidencias, sobre el régimen
mundial de PI.

La Secretaria llamo la atencion sobre la base de datos sobre el
comercio equilibrado OMC-OCDE, disponible en el Centro de
Datos sobre Comercio Mundial de Servicios del sitio web de la
OMC, que contiene las bases de datos mas completas sobre el
comercio de PI, incluyendo visualizaciones de los flujos bilaterales
de regalias [6, 7]. Estos datos también estan disponibles en las
Estadisticas de Comercio de la OMC y se utilizan en los capitulos
de PI de los Analisis de las Politicas Comerciales, cuando procede

[8].

Notificaciones

Los miembros recibieron informacion actualizada sobre las
notificaciones bajo diversas disposiciones del Acuerdo sobre los
ADPIC, que el Consejo ha recibido desde su ultima reunioén en
marzo [9].

La presidenta del Consejo, Emmanuelle Ivanov-Durand, de
Francia, dijo que el ritmo de las notificaciones al Consejo ha
aumentado en los ltimos afios, pero que todavia no alcanzan el
ritmo del desarrollo real de las leyes y regulaciones relacionadas
con los ADPIC. Hizo hincapié en que el Articulo 63.2 de los
ADPIC no es un requisito "puntual"”, sino un elemento central de la
transparencia de los ADPIC y una parte fundamental del trabajo
del Consejo. Obliga a los miembros a notificar las leyes nuevas o
modificadas sobre los ADPIC, incluyendo las que se han adoptado
recientemente para hacer frente a la pandemia de covid-19 [10].

Este requisito, incluido en el articulo 31bis de los ADPIC, incluye
la notificacion de cambios legislativos para implementar el sistema
especial de licencias obligatorias para exportar medicamentos [11].
La notificacion de las leyes y regulaciones relevantes puede ayudar
a los miembros a prepararse para el posible uso del sistema.
También ayudaria a la Secretaria de la OMC en sus esfuerzos por
proporcionar apoyo técnico fundamentado a los miembros.

La presidenta recordd que el sistema e-TRIPS para la presentacion
de documentos esta disponible para que los miembros notifiquen
facilmente sus leyes y presenten otros documentos que se requieran
al Consejo de los ADPIC [12]. La plataforma también permite el
acceso digital, la consulta, y el analisis de la informacion, a través
del Portal e-TRIPS, una interfaz facil de usar para buscar y
visualizar informacion relacionada con el Consejo de los ADPIC
[13].
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Los miembros acordaron que en la proxima reunion del Consejo de
los ADPIC pondrian a prueba la herramienta e-Agenda, con
caracter experimental y sin compromiso. Desarrollada por la
Secretaria y utilizada por mas de 20 organismos de la OMC, la e-
Agenda mejora la transparencia, la organizacion y el acceso a los
documentos y declaraciones de las reuniones [14]. La presidenta
subray6 que los costes de implementacion serian minimos, con un
prototipo adaptado y formacion disponible. Este ensayo serviria
para evaluar el valor practico de la herramienta, sin alterar los
procedimientos establecidos.

Reclamaciones no basadas en una infracciéon y reclamaciones
situacionales

Los miembros repitieron sus posturas, ya conocidas, sobre la
cuestion de las reclamaciones no basadas en una infraccion y las
reclamaciones situacionales, bajo el Acuerdo sobre los ADPIC. A
menos de un afio de la 14* Conferencia Ministerial de la OMC
(CM14), la presidenta recordd a los miembros que el Consejo tiene
el mandato ministerial de examinar el alcance y las modalidades de
las reclamaciones no basadas en una infraccion y las reclamaciones
situacionales, y que los miembros deberian esforzarse seriamente
en hacerlo.

La presidenta sefiald que los miembros no han mostrado mucho
interés por promover debates sustanciales en este &mbito. Si esta
situacion persiste en los proximos meses, es dificil prever un
resultado en este ambito en la MC14, que no sea una mera prorroga
de la moratoria o su expiracion, sefiald. Sugirié que, si el debate
sobre este asunto se va a limitar a elegir entre estas dos opciones,
los miembros podrian decidir en Ginebra antes de la MC14.

En la 13* Conferencia Ministerial (MC13), que se celebrd en Abu
Dhabi en 2024, los ministros adoptaron una Decision sobre la falta
de infraccion de los ADPIC y las reclamaciones situacionales, en la
que se instruia al Consejo de los ADPIC para que siguiera
analizando el asunto y presentara recomendaciones a la MC14
[15]. Hasta entonces, los miembros acordaron no iniciar este tipo
de reclamaciones, en virtud del Acuerdo sobre los ADPIC.

La Decision sobre la no infraccion de los ADPIC y las
reclamaciones situacionales se refiere a si los miembros de la
OMC pueden presentar reclamaciones ante la OMC alegando que
una accion o situacion ha anulado los beneficios esperados, en
virtud del Acuerdo sobre los ADPIC —incluso sin una infraccion
especifica—, y como dichos miembros pueden presentarlas [16].

Los ADPIC y la biodiversidad

India, Brasil y Pert presentaron su comunicado sobre la
"Reactivacion de los debates sobre la relacion entre el Acuerdo
sobre los ADPIC y el Convenio sobre la Diversidad Biologica
(CBD o Convention on Biological Diversity)" [17]. En el
documento, los copatrocinadores ofrecen una vision general del
Convenio sobre la Diversidad Biologica y de los instrumentos
relacionados y ponen énfasis en la importancia del Tratado de la
OMPI de 2024 sobre Propiedad Intelectual, los Recursos Genéticos
y los Conocimientos Tradicionales Asociados [18].

Los copatrocinadores argumentan que, en el contexto de la
proteccion de los derechos legitimos de las comunidades
tradicionales y la prevencion de la apropiacion indebida de los
recursos genéticos, el impulso obtenido con la adopcion del tratado
de la OMPI deberia canalizarse hacia la reactivacion de las



negociaciones de los ADPIC relacionadas con el vinculo entre los
ADPIC y el Convenio sobre la Diversidad Biologica, basandose en
propuestas previas para introducir, en el Acuerdo sobre los ADPIC,
un requisito de divulgacion de los recursos genéticos utilizados en
las solicitudes de patentes.

Otras cuestiones

Los miembros de la OMC prosiguieron las conversaciones sobre la
forma de proceder a la revision, pendiente desde hace tiempo, de la
aplicacion del Acuerdo sobre los ADPIC [19]. En virtud del
articulo 71.1, el Consejo de los ADPIC debe hacer una revision de
la implementacion del Acuerdo al cabo de dos afios y,
posteriormente a intervalos periddicos [20]. Sin embargo, la
revision inicial de 1999 nunca se completd, y desde entonces no se
ha iniciado ninguna revision.

La presidenta recordd que, el afio pasado, los miembros pudieron
proponer un proceso para la primera revision, que al final no pudo
adoptarse. Tras celebrar consultas informales en mayo con el
miembro mas activo en esta cuestion, para encontrar una forma de
avanzar, la presidenta ha llegado a la conclusion de que las
preocupaciones que impidieron la adopcion de la propuesta siguen
existiendo.

La Sra. Ivanov-Durand sefial6 que el mandato establecido en el
articulo 71.1 de los ADPIC es muy importante, y anim6 a las
delegaciones a seguir trabajando para iniciar la revision de su
implementacion. Varias delegaciones expresaron su disposicion
para seguir debatiendo esta cuestion. La presidenta expreso su
disponibilidad para llevar a cabo nuevas consultas informales, una
vez que haya més probabilidades de que los miembros se pongan
de acuerdo sobre como realizar avances sustanciales.

El Consejo no ha acordado renovar la invitacion a la Asociacion
Europea de Libre Comercio (AELC o European Free Trade
Association) para participar en el Consejo de los ADPIC en calidad
de observador provisional. Esta invitacion se habia ido renovando
reunion tras reunion desde 2012. Varios miembros afirmaron que la
lista actual de observadores no estd equilibrada y pidieron al
Consejo que volviera a evaluar la situacion con respecto a otras
organizaciones intergubernamentales internacionales, cuyas
solicitudes estan pendientes desde hace afios. Se sugiri6 que la
presidenta podria abordar esta cuestion en las reuniones técnicas
que tiene previstas con los miembros.

La lista actualizada de solicitudes pendientes para obtener la
condicion de observador en el Consejo de los ADPIC por parte de
organizaciones intergubernamentales, figura en el documento
IP/C/W/52/Rev.14 [21].

La presidenta dijo que no ha habido nuevas aceptaciones del
protocolo de enmienda del Acuerdo sobre los ADPIC desde la
ultima reunion del Consejo. Esto significa que, hasta la fecha, el
Acuerdo sobre los ADPIC enmendado se aplica a 141 miembros
[22]. Veinticinco miembros aun no han aceptado el protocolo. El
plazo actual para aceptar el protocolo se extiende hasta el 31 de
diciembre de 2025.

Préoxima reunién
La proxima reunion ordinaria del Consejo de los ADPIC esta
prevista para los dias 10 y 11 de noviembre de 2025.
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Los Paises y la Propiedad Intelectual

Chile. Un modelo pionero de licenciamiento responsable en salud
Salud y Farmacos

La Universidad de Chile ha dado un paso estratégico en materia de
propiedad intelectual y salud publica al consolidar una alianza con
el Medicines Patent Pool (MPP), organismo respaldado por
Naciones Unidas. Este acuerdo busca implementar el Plan de
Acceso Asequible, cuyo objetivo es garantizar que las
innovaciones en tecnologias de salud desarrolladas por la
institucion lleguen efectivamente a poblaciones vulnerables y
paises de ingresos bajos y medianos.

El convenio tiene como antecedente la incorporacion, en 2023, de
una tecnologia diagnostica al programa de la OMS C-TAP, lo que
convirti6 a la Universidad de Chile en la primera entidad de
América Latina y del hemisferio sur en adherir a este mecanismo
de licenciamiento abierto. Con ello, la institucion reafirmo su
liderazgo en transferencia tecnoldgica y su rol como actor regional
en la cooperacion cientifica internacional.

La propuesta impulsada por el MPP plantea la inclusion de
clausulas de acceso asequible en futuros contratos de licencia de la
universidad, orientadas a promover practicas contractuales
equitativas y a fortalecer el caracter ptblico de las innovaciones en

salud. Para la comunidad universitaria, este modelo no solo
representa un compromiso ético con la equidad sanitaria global,
sino también una oportunidad para dar mayor visibilidad y
proyeccion internacional a sus desarrollos tecnologicos.

De acuerdo con el plan de trabajo, durante 2025 se realizaran
intercambios de buenas practicas y, a partir de 2026, se espera que
estas clausulas formen parte de manera sistematica de las licencias
relacionadas con tecnologias sanitarias creadas en la institucion.

Este acuerdo inaugura un nuevo paradigma de licenciamiento
responsable en la region, que combina propiedad intelectual,
cooperacion internacional y justicia social, posicionando a la
Universidad de Chile como referente en la generacion de
conocimiento al servicio de la salud global.

Fuente Original:

Chandia I. Universidad de Chile y MPP acuerdan acceso global a
tecnologias en salud. Comunicaciones VID, 30 de junio de 2025
https://portalmetropolitano.cl/u-de-chile-y-mpp-acuerdan-acceso-
global-a-tecnologias-en-salud/

EE UU. Divulgaciones tardias de las patentes obtenidas con financiacion federal en EE UU
(Late disclosures of federal funding in US patents)
LG Abinader.
Journal of Law and the Biosciences, Vol. 12(1), Enero-Junio 2025
https://academic.oup.com/jlb/article/12/1/1saf012/8160132 (libre acceso en inglés)
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Resumen

La Ley Bayh-Dole fue promulgada principalmente para fomentar
las patentes de invenciones financiadas con fondos federales, pero
otro objetivo politico adicional es el de aumentar la visibilidad de
los descubrimientos cientificos realizados con apoyo del gobierno
estadounidense.

La Ley Bayh-Dole exige que los que se han beneficiado de becas
federales informen sobre sus inventos a las agencias de
financiacion y declaren que han recibido apoyo gubernamental en
sus patentes. Sin embargo, investigaciones previas han demostrado
que cientos de beneficiarios no han declarado haber recibido
financiacion federal en las patentes biomédicas, y otros han
reconocido el apoyo gubernamental con varios afios de retraso,
mediante certificados de correccion.
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Combinando datos de los Institutos Nacionales de la Salud y la
Oficina de Patentes y Marcas Registradas, este estudio explora
hasta qué punto los beneficiarios han declarado el haber recibido
apoyo gubernamental de forma tardia utilizando certificados de
correccion y las posibles razones para hacerlo.

Mas de 3.000 patentes que protegen invenciones financiadas con
fondos federales se han corregido para reconocer el apoyo
gubernamental de forma tardia, la mayoria en los ultimos afios.
Muchas de estas correcciones parecen haber sido impulsadas por
controversias de gran repercusion, cambios en la normativa Bayh-
Dole y la abogacia de la sociedad civil.

Estos hallazgos exigen la emision de politicas que fomenten el
cumplimiento oportuno del requisito de presentacion de informes
sobre los inventos y aumenten la visibilidad del reconocimiento
tardio de la financiacion del gobierno de EE UU.
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EE UU. Los esfuerzos de modernizacion de la USPTO aceleran con éxito la emision de patentes
(USPTO modernization efforts successfully expedite patent issuance)
United State Patent and Trademark Office (USPTO), 15 de abril de 2025
https://www.uspto.gov/about-us/news-updates/uspto-modernization-efforts-successfully-expedite-patent-issuance
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A partir del 13 de mayo de 2025, la Oficina de Patentes y Marcas
EE UU (USPTO) acelerara las fechas de emision de las patentes.
Anteriormente, el plazo entre la notificacion y la fecha de emision
era de unas tres semanas en promedio. La USPTO esta reduciendo
ese plazo a aproximadamente dos semanas, permitiendo que los
titulares de patentes comercialicen sus inversiones con mayor
antelacion.

La publicacion de las adjudicaciones electronicas (eGrants) a
través de nuestra plataforma en linea, Patent Center, y la
eliminacion de redundancias en el proceso ha reducido el tiempo
entre la notificacion de la adjudicacion y la fecha de emision.

Ademas, al acortar el tiempo de espera entre la Notificacion de
Emision y la Fecha de Emision, los solicitantes de patentes pueden
evitar la necesidad de presentar una Declaracion de Divulgacion de
Informacion de Via Rapida (Quick Path Information Disclosure

Statement). Adicionalmente, una emision de patentes mas rapida
brindara proteccion mas temprana a las invenciones.

Las solicitudes de continuacion deben presentarse antes del pago
de la tarifa de emision para garantizar la codependencia, segun el
Manual de Procedimiento de Examen de Patentes (MPEP)
211.01(b), subseccion I [1]. La emision puede ocurrir antes de que
se reciba la Notificacion de Emision para los solicitantes que elijan
no participar en el programa de e-Office Action program
(programa de Accion de Oficina Electrénica) [2].
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EE UU. La FTC renueva su impugnacion a mas de 200 patentes inapropiados
(FTC Renews Challenge of More Than 200 Improper Patent Listings)
Federal Trade Commission (FTC), 21 de mayo de 2025
https://www.ftc.gov/news-events/news/press-releases/2025/05/ftc-renews-challenge-more-200-improper-patent-listings
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La Comision renueva las disputas sobre las listas de patentes en el
Libro Naranja, se trata de la tercera ronda de impugnaciones de la
FTC para promover la competencia de medicamentos genéricos y
asequibles.

En sus esfuerzos por promover la competencia y reducir los
precios de los medicamentos, la Comision Federal de Comercio de
EE UU (FTC) anuncio hoy la reactivacion de sus impugnaciones
contra decenas de patentes de dispositivos que se habrian incluido
de forma indebida en el registro oficial.

Estas patentes protegen los medicamentos de marca que se utilizan
en el tratamiento del asma, la diabetes, el uso de autoinyectores de
epinefrina y la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC),

bloqueando la entrada oportuna de versiones genéricas.

La FTC advirti6é que la inclusiéon inadecuada de estas patentes
puede retrasar la disponibilidad de alternativas mas econémicas,
mantener los precios de los medicamentos artificialmente altos y
limitar el acceso de los pacientes a opciones mas baratas.

La FTC envi6 cartas de advertencia a Novartis, Amphastar
Pharmaceuticals, Mylan Specialty, Covis Pharma y tres entidades
de Teva, y notifico a la FDA que cuestiona la pertinencia de mas de

200 patentes incluidas en el Libro Naranja de la FDA para 17
productos de marca diferentes.

Estas patentes, que la FTC ya ha cuestionado, siguen figurando en
la publicacion de la FDA "Productos Farmacéuticos Aprobados con
Evaluaciones de Equivalencia Terapéutica" (Approved Drug
Products with Therapeutic Equivalence Evaluations), conocido
como el Libro Naranja. Sin embargo, estas patentes no cumplen los
criterios legales para su inclusion en el Libro Naranja, como lo
confirma una sentencia reciente del Tribunal de Apelaciones del
Circuito Federal de los EE UU.

“El pueblo estadounidense votd por mercados de atencion médica
transparentes, competitivos y justos y el presidente Trump esta
tomando medidas. La FTC est4 haciendo su parte”, declard
Andrew N. Ferguson, presidente de la FTC. “Cuando las empresas
utilizan métodos indebidos para limitar la competencia en el
mercado, son los estadounidenses comunes quienes se ven
perjudicados por el aumento de precios y la reduccion del acceso.
La FTC continuara persiguiendo enérgicamente a las empresas que
utilizan practicas que perjudican la competencia”

La FTC impugn6 previamente la exactitud o relevancia de estos
listados de patentes mediante cartas de advertencia a las empresas
y notificaciones a la FDA en noviembre de 2023 y abril de 2024.
Esta actividad condujo a la eliminacion de patentes de 22
productos de marca diferentes.
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Las nuevas impugnaciones de la FTC se producen después de que
el Tribunal de Apelaciones del Circuito Federal de EE UU
confirmara la orden de un Tribunal de Distrito a la farmacéutica
Teva de eliminar varias patentes de inhaladores para el asma del
Libro Naranja de la FDA.

El Tribunal de Apelaciones del Circuito Federal confirmé que las
patentes fueron incluidas de manera indebida, en concordancia con
un escrito amicus presentado por la FTC. (Nota de SyF: amicus
curiae, del latin “amigos de la corte’)

La FTC ya habia impugnado las patentes de inhaladores para el
asma de Teva que se incluyen en este caso, mediante el proceso de
disputas del Libro Naranja de la FDA. El fallo del Circuito Federal
confirmo la base de las disputas previas de la FTC relacionadas
con el Libro Naranja.
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Las nuevas cartas de advertencia de la FTC, enviadas hoy, se
centran en las patentes que siguen estando incluidas en el Libro
Naranja de la FDA, a pesar de las impugnaciones previas de la
FTC y la reciente decision del Circuito Federal.

Tras recibir las disputas de la FTC por las listas de patentes, la
FDA las remitira al fabricante del medicamento de marca
correspondiente, que tendra 30 dias para retirar o modificar la
patente o certificar bajo pena de perjurio que cumple con los
requisitos legales y reglamentarios aplicables.

La mision de la Comision Federal de Comercio (FTC) es promover
la competencia y velar por la protecciéon y educacion de los
consumidores.

EE UU coloca a ocho paises, incluida China, en la lista de vigilancia en materia de propiedad intelectual
(Trade: US places eight countries, including China, on IP watch-list)
Kanth, R.
TWN, 6 de mayo de 2025
https://twn.my/title2/intellectual property/info.service/2025/ip250501.htm
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EE UU ha incluido a ocho paises — Argentina, Chile, China, India,
Indonesia, México, Rusia y Venezuela — en su controvertida “Lista
de vigilancia prioritaria” por supuestamente no ofrecer proteccion
y aplicacion adecuada y efectiva de la propiedad intelectual a
“inventores, creadores, marcas, fabricantes y proveedores de
servicios” estadounidenses.

El 29 de abril, la Oficina del Representante Comercial de los EE
UU (USTR, United States Trade Representative) emitié el Informe
Especial 301 (de 86 paginas), y sefiald que la falta de proteccion y
aplicacion adecuada y efectiva de la propiedad intelectual continta
“perjudicando a los trabajadores estadounidenses cuyos medios de
vida estan vinculados a los sectores impulsados por la innovacion y
la creatividad de EE UU”.

Aunque el informe no proporciond cifras sobre el nimero de
trabajadores estadounidenses que dependen de actividades
relacionadas con la propiedad intelectual, que son impulsadas
principalmente por la recaudacion de rentas monopolisticas,
expreso una amplia gama de preocupaciones.

Estas preocupaciones incluyen:
a)desafios en la aplicacion de medidas de control fronterizo y
penal contra las falsificaciones, incluyendo en el entorno en

linea;

b)altos niveles de pirateria en linea y de radiodifusion, incluyendo
mediante dispositivos de transmision ilicita en linea (streaming);

c¢)deficiencias en la proteccion y aplicacion de los secretos
comerciales en China, Rusia y otros lugares;

d)politicas preocupantes sobre la “innovacion autéctona” y la
transferencia forzada de tecnologia (que puede ir desde el robo
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de secretos comerciales patrocinado por el Estado hasta la
transferencia bajo presion de actores estatales) y esto puede
perjudicar injustamente a los titulares de derechos
estadounidenses en mercados extranjeros; y

e) otros problemas sistémicos relacionados con la proteccion y
aplicacion de la propiedad intelectual, asi como el acceso a los
mercados, en muchos socios comerciales de todo el mundo”.

El informe dice que, si los paises en la Lista de Vigilancia
Prioritaria no abordan las preocupaciones que tiene EE UU, en los
proximos dias y semanas, dependiendo de la gravedad de los
problemas, Washington tomara “acciones apropiadas, que pueden
incluir exigencias de cumplimiento en virtud de la Seccion 301 de
la Ley de Comercio o de conformidad con la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC) u otros procedimientos de solucion
de disputas de acuerdos comerciales”.

Lista de Vigilancia Prioritaria

El Informe del USTR dice que México ha sido trasladado de la
Lista de Vigilancia a la Lista de Vigilancia Prioritaria “debido a
preocupaciones de propiedad intelectual significativas y de larga
data que no se han resuelto, muchas de las cuales se relacionan con
la implementacion por parte de México del Acuerdo EE UU-
Meéxico-Canada (T-MEC)”.

Las preocupaciones especificas contra México incluyen “la
aplicacion de leyes contra la falsificacion de marcas y la pirateria
de derechos de autor, la proteccion de la propiedad intelectual
relacionada con productos farmacéuticos, los dafios preestablecidos
por violacion de derechos de autor y falsificacion de marcas, y la
proteccion de las variedades vegetales”.

Informe del grupo especial de la OMC

Es importante destacar que las ultimas conclusiones del USTR
contra China se pueden contrastar con el informe de un Panel
Especial de disputas de la OMC (DS543) emitido en septiembre de
2020, que concluyo6 que las medidas arancelarias estadounidenses


https://twn.my/title2/intellectual_property/info.service/2025/ip250501.htm

sobre ciertos productos procedentes de China son incompatibles
con las normas de la OMC.

El informe del panel abordd “la impugnacion de China a los
aranceles adicionales que EE UU impuso a ciertos productos
procedentes de China”.

Segtin el informe del panel, “EE UU impuso estos aranceles
adicionales de conformidad con las conclusiones de un Informe de
la Seccion 301 que aborda las practicas de China relacionadas con
la transferencia de tecnologia, la propiedad intelectual y la
innovacién, que EE UU considera politicas injustas y
distorsionadoras de “robo sancionado por el Estado”, apropiacion
indebida de tecnologia estadounidense, propiedad intelectual y
secretos comerciales”.

China impugn¢ “los aranceles adicionales del 25% impuestos en
junio de 2018 a un primer conjunto de productos con un valor
comercial anual aproximado de US$34.000 millones (Lista 1); y
los aranceles adicionales a un segundo conjunto de productos con
un valor comercial anual aproximado de US$200.000 millones
(Lista 2), inicialmente impuestos en septiembre de 2018 al 10% y
que se elevaron al 25% en mayo de 2019.

China aleg6 que esos derechos adicionales eran incompatibles con
los articulos I:1 y II:1(a) y (b) del GATT de 1994.

En respuesta, EE UU plante6 dos conjuntos principales de
argumentos:

* Al entablar negociaciones bilaterales para abordar varias
preocupaciones comerciales, incluyendo algunas cuestiones
incluidas en esta disputa, las partes decidieron resolver su
diferencia fuera de la OMC vy, por lo tanto, llegaron a una “solucién
del asunto” basada en la interpretacion de la tercera frase del
articulo 12.7 del Entendimiento sobre Solucién de Diferencias
(ESD); por esa razon, el Panel Especial deberia limitar su informe
a una breve exposicion de los hechos y a una anotacion de que se
ha llegado a una solucion; y

* En cualquier caso, los derechos adicionales se justificaron al
amparo del Articulo XX(a) del GATT de 1994, como medidas
necesarias para proteger la moral publica estadounidense. EE UU
argumento que los actos, politicas y practicas de China, que aborda
el Informe pertinente de la Seccion 301, constituian un robo con
autorizacion estatal y una apropiacion indebida de tecnologia,
propiedad intelectual y secretos comerciales estadounidenses, lo
cual violaba la moral publica imperante en EE UU.

Significativamente, a pesar del hecho de que “se estaba llevando a
cabo un proceso bilateral entre China y EE UU”, el Panel Especial
encontr6 que “los derechos adicionales impugnados eran prima
facie incompatibles con el articulo I:1 del GATT de 1994 porque se
aplicaban s6lo a productos procedentes de China; y prima facie
incompatibles con el articulo II del GATT de 1994, porque se
aplicaban ademas de las tasas que EE UU habia aceptado en su
Lista de Concesiones”.

En un tono similar, “con respecto a la defensa de los EE UU bajo el
articulo XX(a) del GATT de 1994”, el Panel Especial adopt6 un
enfoque holistico para determinar si las medidas en cuestion eran
“necesarias para proteger la moral publica”.
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Con respecto a la identificacion del objetivo de moral publica
invocado por EE UU, el Panel Especial observd que las “normas
de lo correcto y lo incorrecto” invocadas por EE UU (incluidas las
normas contra el robo, la apropiacion indebida y la competencia
desleal) podrian —al menos a nivel conceptual— estar incluidas en el
concepto de “moral publica” del articulo XX(a).

Con respecto a la necesidad de las medidas, el Panel Especial
centro su analisis en la explicacion que dio EE UU sobre como las
medidas especificas que decidid imponer, es decir, aranceles
adicionales sobre una amplia gama de productos seleccionados
procedentes de China, contribuyeron al objetivo de moral ptblica
invocado.

El Panel Especial orientd su investigacion a tratar de identificar el
nexo entre las medidas que EE UU habia elegido y las
preocupaciones de moral publica de EE UU, a fin de informar el
examen de la cuestion de si las medidas contribuian y de qué
manera, y podia por tanto demostrarse que eran “necesarias”, para
proteger la moral publica en el sentido del articulo XX(a).

Posteriormente, con respecto a la imposicion de aranceles
adicionales a los productos de la Lista 1, el Panel Especial constatd
que EE UU no habia proporcionado una explicacion que
demostrara una relacion genuina de fines y medios entre la
imposicion de derechos adicionales a esos productos y el objetivo
de moral publica invocado por EE UU.

En cuanto a la imposicion de aranceles adicionales a los productos
de la Lista 2, el Grupo Especial constaté que EE UU no habia
proporcionado una explicacion que le permitiera establecer una
relacion de “fines y medios” entre los aranceles adicionales a los
productos de la Lista 2 y el objetivo de moral publica invocado por
EE UU.

En conclusioén, el Panel Especial dijo que “EE UU no habia
proporcionado una explicacion que demostrara como la imposicion
de aranceles adicionales a los productos importados seleccionados
en las Listas 1 y 2 podia contribuir al objetivo de moral publica
invocado y, a partir de ahi, como eran necesarios para proteger la
moral publica”.

En consecuencia, el Panel Especial constaté que EE UU no habia
cumplido con su carga de demostrar que las medidas estan
provisionalmente justificadas de conformidad con el articulo
XX(a).

El informe del Panel Especial contenia “Observaciones finales
adicionales” que enfatizaban el conocimiento del Panel Especial
del contexto mas amplio en el que actualmente opera el sistema de
la OMC, que “reflejaba una gama de tensiones comerciales
globales sin precedentes”.

Por ultimo, el Panel Especial animé a las partes para que sigan
trabajando para lograr una solucién mutuamente convenida a las
cuestiones planteadas en la disputa.

Sin duda, parece haber una importante laguna juridica en los
argumentos de EE UU para justificar sus acciones bajo las
disposiciones especiales 301.



Lista de Vigilancia

El Informe del Representante de Comercio de EE UU (USTR)
también incluy6 a 18 paises en su Lista de Vigilancia: Argelia,
Barbados, Bielorrusia, Bolivia, Brasil, Bulgaria, Canada,
Colombia, Ecuador, Egipto, Guatemala, Pakistan, Paraguay, Peru,
Tailandia, Trinidad y Tobago, Turquia y Vietnam.

Enumero varias preocupaciones con los diferentes paises incluidos
en la lista llamada Lista de Vigilancia.

Respecto a Brasil, el Informe sefiala que el pais carece de “una
aplicacion efectiva de las normas contra la importacion y venta
generalizada de productos falsificados, no se ha adherido a tratados
internacionales que actualizan la proteccion de los derechos de
autor para el entorno digital y tarda considerablemente mas que la
mayoria de los paises en conceder patentes”.

En medio de las muchas supuestas violaciones de las normas de la
OMC, como lo demuestran los aranceles impuestos por la
administracion Trump durante los ultimos 100 dias, el ultimo
Informe del USTR parece contener una serie de posibles acciones
unilaterales debido a las 1lamadas violaciones de propiedad
intelectual por parte de China, India y otros.

Comentario de Salud y FArmacos: Ante estos sefialamientos, el
gobierno mexicano respondié defendiendo su compromiso con la
proteccion de los derechos de propiedad intelectual, enfatizando
los avances logrados a través de la “Operacion Limpieza”, que ha
permitido incautar grandes volumenes de mercancias ilegales en
coordinacion con autoridades federales y locales [1].

Asimismo, la Secretaria de Economia y el Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial (IMPI) recordaron la reciente firma de un
acuerdo de cooperacion con la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), orientado a reforzar la
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transparencia y eficiencia en el registro sanitario de medicamentos
y la proteccion de la propiedad industrial [1, 2].

Ademas, se cred un portal que incorpora las patentes asociadas a
medicamentos en donde se pueden localizar las patentes vigentes,
las proximas a vencer, las que ya estan en dominio publico y las
respuestas que el IMPI da a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios en el marco del sistema de vinculacion

[2].

El gobierno sostuvo que con ese portal se facilita la consulta y se
da certeza a los titulares de derechos y a terceros interesados en
invertir en la elaboracion de medicamentos genéricos [2].

Las autoridades mexicanas insistieron en que la mayoria de las
observaciones planteadas por EE UU ya estan en vias de solucion y
reiteraron su disposicion al didlogo y a la colaboracion, destacando
la agenda de encuentros del subsecretario de Comercio Exterior,
Luis Rosendo Gutiérrez, con funcionarios de la USTR en
Washington D.C. [1,2]

En suma, la inclusion de México en la lista de vigilancia prioritaria
refleja tensiones persistentes en torno a la proteccion de la
propiedad intelectual, pero también abre un espacio de negociacion
y cooperacion que sera determinante para la relacion comercial
entre ambos paises.
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Europa se encuentra en un momento definitivo para el futuro de su
politica farmacéutica. Las instituciones comunitarias pusieron en el
centro del debate la duracion de las exclusividades que blindan a
los medicamentos innovadores, un terreno donde confluyen (por
diferentes motivos), los intereses de la industria farmacéutica, los
pacientes y los sistemas de salud.

El Consejo de la Union Europea opté por mantener ocho afios de
Proteccion de los Datos Regulatorios, pero disminuy¢ la
exclusividad en el mercado a un solo afo. Con ello introduce un
nuevo modelo 8+1+1+1 que sustituye a la regla clasica 8+2+1
(ocho aiios de periodo de exclusividad de datos, mas dos afios de
exclusividad de comercializacidén, mas un afio adicional
condicionado a si el titular de la autorizacion obtiene una nueva
indicacion terapéutica significativa durante ese periodo).

Aunque en teoria el techo de once afios de proteccion permanece
intacto, solo se podra alcanzar si se cumplen requisitos adicionales
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como cubrir necesidades médicas desatendidas, se demuestra un
beneficio clinico significativo o se realizan ensayos en distintos
Estados miembros.

Es un cambio relevante porque en la practica, las compaiiias ya no
parten de una década asegurada, sino de nueve afios, y deberan
probar un valor afiadido para extender ese plazo. La Federacion
Europea de Asociaciones de la Industria Farmacéutica (Efpia) alzo
la voz de alarma: seglin la patronal, endurecer las reglas erosiona la
competitividad del continente y podria desviar la investigacion
hacia otras regiones con entornos mas predecibles, como EE UU o
Asia.

El paquete legislativo presentado por la Comisién en 2023 abarca
cuatro ejes estratégicos: fabricacion, sostenibilidad, seguridad del
suministro y propiedad intelectual, siendo este ultimo el mas
controvertido. A ello se suma la posicion intermedia del
Parlamento Europeo, que en 2024 defendio la formula 7,5+2+1.
Las negociaciones entre el Parlamento Europeo, el Consejo de la
UE y la Comision Europea marcan el inicio de la fase final de esta
reforma legislativa.
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Lo que realmente se discute es la vision que Europa quiere adoptar
frente a la innovacion farmacéutica y el acceso a los tratamientos.
El desenlace definira si la region logra equilibrar la competitividad
de su industria con el compromiso de garantizar medicamentos
seguros, eficaces y asequibles para todos sus ciudadanos.
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Las nuevas normas garantizaran que la UE pueda asegurar el
suministro necesario de productos y tecnologias relevantes para
responder a las crisis de salud, que de otro modo estarian
protegidos por patentes.

Los negociadores del Parlamento Europeo y los gobiernos de la
UE alcanzaron un acuerdo sobre una nueva legislacion que
garantiza la disponibilidad de productos relevantes para las crisis
sanitarias durante emergencias, como vacunas o chips. Segun el
nuevo proyecto de ley, la UE podra otorgar un permiso especial
para la manufactura de productos protegidos por patentes durante
emergencias transfronterizas, sin necesidad de contar con la
autorizacion del titular de los derechos. Esto permitiria la
produccién inmediata, por ejemplo, de vacunas o terapias, por
parte de otras compaiiias que no tienen la titularidad de la patente.

La Comision Europea puede expedir este permiso especial,
conocido como licencia obligatoria, en situaciones de emergencia
claramente definidas, como una crisis sanitaria transfronteriza o
una emergencia del mercado interior, con un alcance, una cobertura
territorial y una duracion especificos.

Se utilizaria tnicamente como ultimo recurso y solo en los casos
en que no se logre un acuerdo voluntario entre el titular de los
derechos y el licenciatario. La nueva ley no sera aplicable a los
productos relacionados con defensa. Al iniciar el procedimiento de
licencia obligatoria, la Comision debera identificar todos los
derechos de propiedad intelectual relevantes y a sus respectivos
titulares.

Derecho a indemnizaciones y multas por infracciones

El titular de los derechos también tendria derecho a una
remuneracion adecuada por el uso de su patente por parte del
licenciatario. La Comision determinaria el importe y el plazo de los
pagos, que se especificaria en la licencia obligatoria. El reglamento
no exige la divulgacion de secretos comerciales.

Las nuevas normas también aclaran las obligaciones de los
licenciatarios, por ejemplo, no producir mas que una cantidad
maxima establecida y etiquetar los productos fabricados bajo
licencia obligatoria. Si un licenciatario incumple las obligaciones
acordadas produciendo mas productos de los permitidos o
exportandolos fuera de la UE, la Comisién puede imponer una

36

multa de hasta €300.000, y en el caso de las pequeilas y medianas
empresas, una multa de hasta €50.000.

Organo consultivo, titulares de derechos y licenciatarios

Un organo consultivo competente, o en su defecto, un 6rgano
consultivo ad hoc, emitira su dictamen no vinculante sobre la
necesidad de conceder una licencia obligatoria en la UE. Durante
el proceso se consultara con los titulares de derechos y
licenciatarios y se les notificara la declaracion de nulidad o la
expiracion de una licencia obligatoria.

Cita

Tras las negociaciones, el ponente de la Comision de Asuntos
Juridicos [1], Adrian Vazquez Lazara (PPE, Espaia) [2], declaro:
«La adopcion de este reglamento me enorgullece. Logra un
equilibrio crucial entre la proteccion de los derechos de propiedad
intelectual y la garantia de que, en tiempos de crisis, las
tecnologias y los productos esenciales puedan estar disponibles
rapidamente en toda la UE. Este marco mejora nuestra preparacion
colectiva y fortalece el compromiso de la UE con la innovacion y
el bienestar publico».

Préximos pasos

Una vez aprobado formalmente por el Parlamento y los Estados
miembros, el reglamento entrara en vigor el dia después de su
publicacion en el Diario Oficial.

Contexto

La Comision Europea presentd su propuesta [3] sobre licencias
obligatorias en abril de 2023, como parte del paquete de patentes
de la UE, centrado en la culminacion del Mercado Unico de
Patentes [4]. Fue su respuesta a la resolucion del Parlamento
Europeo de noviembre de 2021[5], en la que se instaba a la
Comision a analizar la posibilidad de establecer licencias
obligatorias a nivel de la UE.

Referencias

1. European Parliament. Committee on legal Affairs.

https://www.europarl.europa.eu/committees/en/juri/home/highlights

European Parliament, Group of the European people’s party (Christian

Democrats)

https://www.europarl.europa.eu/meps/en/204400/ADRIAN _VAZQUEZ

+LAZARA/home

. European Commission. Proposal for a regulation of the European
Parliament and of the council on compulsory licensing for crisis
management and amending regulation (EC) 816/2006. Brussels, apr 27,
2023. COM(2023) 224 final.
https://www.europarl.europa.eu/RegData/docs_autres_institutions/com
mission_europeenne/com/2023/0224/COM_COM(2023)0224 EN.pdf

2.



https://theobjective.com/economia/2025-06-10/varapalo-farmaceuticas-tijeretazo-patente/
https://theobjective.com/economia/2025-06-10/varapalo-farmaceuticas-tijeretazo-patente/
https://www.europarl.europa.eu/news/en/press-room/20250519IPR28503/deal-on-patent-rules-exception-to-ensure-the-supply-of-critical-products
https://www.europarl.europa.eu/news/en/press-room/20250519IPR28503/deal-on-patent-rules-exception-to-ensure-the-supply-of-critical-products
https://www.europarl.europa.eu/committees/en/juri/home/highlights
https://www.europarl.europa.eu/meps/en/204400/ADRIAN_VAZQUEZ+LAZARA/home
https://www.europarl.europa.eu/meps/en/204400/ADRIAN_VAZQUEZ+LAZARA/home
https://www.europarl.europa.eu/RegData/docs_autres_institutions/commission_europeenne/com/2023/0224/COM_COM(2023)0224_EN.pdf
https://www.europarl.europa.eu/RegData/docs_autres_institutions/commission_europeenne/com/2023/0224/COM_COM(2023)0224_EN.pdf

4. European Commission. Patent protection in the EU — Business,
Economy, Euro. https://single-market-
economy.ec.europa.eu/industry/strategy/intellectual-property/patent-

protection-eu_en

Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2025, 28(3)

5. Official Journal of the European Union C205/26. European Parliament
resolution of 11 November 2021 on an intellectual property action plan
to support the EU’s recovery and resilience (2021/2007(INI)).
https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A520211P0453

Europa. Preparacion frente a situaciones de crisis: el Consejo y el Parlamento alcanzan un acuerdo acerca de la concesion de
licencias sobre patentes de ultimo recurso
Consejo Europeo
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patent-licensing/

El Consejo y el Parlamento Europeo han alcanzado un acuerdo
provisional en relacion con el Reglamento sobre la concesion de
licencias obligatorias sobre patentes a efectos de gestion de crisis.
Una licencia obligatoria de la Unidn es un instrumento de crisis
que prevé el uso de un derecho de propiedad intelectual e industrial
(es decir, una patente) sin la autorizacion del titular de los
derechos, a fin de garantizar la disponibilidad de productos criticos
en el mercado interior.

El acuerdo provisional alcanzado hoy hace hincapié en el caracter
de ultimo recurso de la concesion de licencias obligatorias, deja
fuera del ambito de aplicacion del Reglamento el gas, los chips y
los productos de defensa y garantiza que no exista la obligacion de
divulgar secretos comerciales.

"Tras el acuerdo alcanzado hoy, Europa esta mejor preparada para
hacer frente a la proxima crisis, garantizando al mismo tiempo un
elevado nivel de proteccion de la propiedad intelectual e industrial”
afirmo Krzysztof Paszyk, ministro de Desarrollo y Tecnologia de
Polonia.

Garantizar el suministro de productos criticos

En situaciones de crisis (como una pandemia o una catastrofe
natural), la concesion de licencias obligatorias puede contribuir a
facilitar el acceso a productos y tecnologias esenciales si, por
ejemplo, el titular de una patente no tiene capacidad para producir
las cantidades necesarias de un producto critico y no existen
acuerdos voluntarios o no son viables.

En la actualidad, los mecanismos de concesion de licencias
obligatorias solo estan regulados a escala nacional, lo que podria
dar lugar a un enfoque fragmentado en caso de crisis o
emergencias transfronterizas.

Para abordar este problema, la Comision propuso un Reglamento
por el que se establece un marco para la concesion de licencias
obligatorias a escala de la UE que solo se haria efectivo tras la
activacion de un modo de emergencia o de crisis a escala de la UE
de conformidad con la legislacion pertinente en materia de crisis
(la propuesta incluia una lista de textos legislativos que podrian dar
lugar a la activacion del marco de concesion de licencias
obligatorias).

Prioridad a los acuerdos voluntarios
El acuerdo provisional alcanzado hoy consagra el caracter de
ultimo recurso de la concesion de licencias obligatorias y da
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prioridad a los acuerdos voluntarios entre los titulares de derechos
de propiedad intelectual e industrial y los posibles usuarios de la
licencia en caso de crisis. Sin embargo, para evitar negociaciones
interminables, los acuerdos voluntarios deben celebrarse en un
plazo razonable, ya que, de lo contrario, podria activarse la
concesion de licencias obligatorias.

Siguientes etapas
El Consejo y el Parlamento Europeo deben ahora refrendar y
adoptar formalmente el acuerdo provisional alcanzado.

Contexto: Tras la crisis de la covid-19, la UE ha presentado varios
instrumentos de crisis a escala europea, como la propuesta de
Reglamento por el que se establece el Instrumento de Emergencia
del Mercado Unico (IEMU) o el Reglamento del Consejo relativo a
un marco de medidas para garantizar el suministro de
contramedidas médicas pertinentes para la crisis en caso de
emergencia de salud publica a escala de la Union.

Estos instrumentos dotan a la UE de un mecanismo para garantizar
el acceso a los productos necesarios para afrontar una crisis en el
mercado interior y la libre circulacion de esos productos.

Los instrumentos hacen hincapié en los acuerdos voluntarios, que
siguen siendo la herramienta mas eficaz para permitir la
fabricacion rapida de productos protegidos mediante patentes,
también en situaciones de crisis. Sin embargo, cuando no haya
acuerdos voluntarios o cuando estos no sean una solucion
adecuada, la concesion de licencias obligatorias puede permitir la
fabricacion en poco tiempo de los productos necesarios durante
una crisis.

La Comision presentd su propuesta sobre la concesion de licencias
obligatorias para la gestion de crisis el 27 de abril de 2023. El
Parlamento adopto su posicion el 13 de marzo de 2024, y el
Consejo alcanz6 su mandato de negociacion el 26 de junio de
2024.

Nota de SyF: Acceda aqui a la Propuesta de Reglamento del
parlamento europeo y del consejo sobre la concesion de licencias
obligatorias (2023) para la gestion de crisis y por el que se
modifica el Reglamento (CE) n.° 816/2006:
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-8901-2023-

INIT/es/pdf
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México fortalece la proteccion de la propiedad intelectual de productos para la salud
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2025, 28 (3)

Meéxico se encuentra en una etapa clave para definir como
equilibrar la proteccion de la propiedad intelectual en el sector
farmacéutico con la necesidad de garantizar el acceso a
medicamentos.

La Secretaria de Economia sefialé que el pais mantiene un periodo
de transicion, previsto en el T-MEC, que concluira en julio de 2025
y que permitira ajustar gradualmente su marco normativo en
materia de patentes.

Durante este proceso, las autoridades mexicanas han reforzado el
dialogo con EE UU y pusieron en marcha mecanismos de
cooperacion interinstitucional como el acuerdo IMPI-Cofepris,
disefiado para dar mayor transparencia al registro sanitario y
vincularlo con la informacion sobre patentes.

También se cred un portal publico que facilita la consulta de
patentes vigentes, proximas a expirar o ya en dominio ptblico, con
el fin de otorgar certeza tanto a titulares de derechos como a las
empresas que buscan desarrollar medicamentos genéricos.

Estas acciones adquieren relevancia en un escenario internacional
donde la negociacion de un Acuerdo de Pandemias en la OMS ha
puesto sobre la mesa la necesidad de equilibrar la innovacién con
el acceso equitativo a tratamientos y vacunas.

Fuente original:

Dominguez E. México avanza en cumplimiento con T-MEC para proteger
propiedad intelectual farmacéutica: SE. Cronica de Hoy, 29 de abril del
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En el Foro Académico de Propiedad Intelectual UASD 2025, el
director del Programa de Medicamentos Esenciales y Central de
Apoyo Logistico, PROMESE/CAL, Adolfo Pérez, planted que el
acceso a los medicamentos debe asumirse como una obligacion de
los Estados y no como un beneficio condicionado por el mercado.

Pérez sostuvo que la proteccion de las patentes no puede
convertirse en un obstaculo para garantizar el derecho a la salud y
subray6 que las politicas publicas deben encontrar un punto de
equilibrio entre incentivar la innovacion y asegurar el acceso a
tratamientos asequibles.

Segtin Pérez, confiar inicamente en las dindmicas de oferta y
demanda resulta insuficiente, incluso en economias avanzadas, lo
que exige una intervencion activa del Estado.

El Doctor Adolfo calificé de “paradoja moral” que los avances
cientificos generen terapias innovadoras a las que la poblacion
vulnerable no puede acceder y concluyd diciendo que la discusion
trasciende lo técnico por ser un asunto profundamente politico y
econdmico que demanda respuestas urgentes orientadas a la
justicia social.

Fuente Original:

El Pais. Adolfo Pérez plantea necesidad de equilibrio entre acceso a
medicamentos y propiedad intelectual.
https://telenoticias.com.do/adolfo-perez-plantea-necesidad-de-equilibrio-
entre-acceso-a-medicamentos-y-propiedad-intelectual/

Tailandia: Perennizacion de patentes— el caso del medicamento para la tuberculosis bedaquiline
(Thailand: “Ever-greening” patents — the case of TB drug Bedaquiline)
Raja K
Third World Network, 9 de junio de 2025
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La practica de mantener vigentes las patentes ha sido un “truco
frecuente” de las compaiiias farmacéuticas multinacionales para
extender sus monopolios, siendo el caso de la bedaquilina, un
medicamento clave en el tratamiento de la tuberculosis (TB)
multirresistente en Tailandia, solo un ejemplo de ello, segin la Red
Tailandesa de Personas que Viven con VIH/SIDA (TNP+).

En una publicacion en su sitio web del 27 de mayo, la campaia
Make Medicines Affordable (MMA), liderada por la Coalicion
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Internacional de Preparacion para el Tratamiento (/nternational
Treatment Preparedness Coalition o ITPC) y sus socios, citd a
Chalermsak Kittitrakul, gerente de proyectos de TNP+ para el
acceso a medicamentos, diciendo: "La perennizacion de las
patentes ha sido un truco que las companias farmacéuticas
multinacionales han utilizado con frecuencia para extender sus
monopolios, y obstaculiza el acceso del publico a medicamentos
esenciales".

“Esta tactica también genera una carga de trabajo pesada e
innecesaria para los examinadores de patentes del DIP
[Departamento de Propiedad Intelectual de Tailandia]”, dijo.
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“El caso de la bedaquilina es solo un ejemplo, donde un solo
medicamento tiene multiples solicitudes de patente para extender
los monopolios injustificados”, sefiald Kittitrakul.

Presentar multiples solicitudes de patente es una estrategia que las
compaiiias farmacéuticas utilizan con frecuencia para bloquear la
competencia de los genéricos. Ante la falta de oposicion y la
deficiente evaluacion por parte de las oficinas de patentes, se
suelen conceder monopolios de patente de 20 afios para cada
solicitud.

Segiin MMA, durante mas de cinco afios, la Red Tailandesa de
Personas que Viven con VIH/SIDA (TNP+) y la Fundacion de
Acceso al SIDA han estado abogando por la eliminacion de las
barreras de acceso a los medicamentos contra la tuberculosis
multirresistente (TB-MDR), presentando oposiciones a solicitudes
de patente para un medicamento contra la TB-MDR conocido
como “bedaquilina” en Tailandia.

Después de largos esfuerzos, las solicitudes de patente han sido
rechazadas y ahora no hay barreras de patente para la bedaquilina
en Tailandia, lo que permite al pais importar versiones genéricas a
un precio asequible y proporcionarlas a los pacientes bajo los
esquemas nacionales de seguro de salud sin costo.

Proporcionando algunos antecedentes, MMA dijo que Janssen
Pharmaceuticals N.V., propiedad absoluta de Johnson & Johnson
(J&J), present6 cinco solicitudes de patente para bedaquilina en
Tailandia, la primera de las cuales fue para el compuesto base, que
se concedid y luego expird en junio de 2023, mientras que las otras
cuatro eran solicitudes "para perennizar la patente".

La ITPC dijo que, en 2020, Fundacion de Acceso al SIDA y TNP+
presentaron informacion al Departamento de Propiedad Intelectual
de Tailandia (DIP) para oponerse y solicitar que se rechazaran las
cuatro solicitudes de patente.

En junio de 2023, el Departamento de Propiedad Intelectual
decidi6 rechazar (es decir, no aceptar) dos solicitudes de patente
para el uso de bedaquilina en el tratamiento de la tuberculosis
multirresistente y la tuberculosis latente. Sin embargo, en
septiembre de 2023, J&J apelo la decision, segun la publicacion de
la MMA.

El DIP fall6 sobre la apelacion en febrero de 2024, confirmando el
primer fallo y desestimando ambas solicitudes porque no
calificaban para patentes segun la ley tailandesa.

Segin MMA, esta decision es definitiva y si J&J no esta de
acuerdo, la empresa podria presentar una demanda ante el Tribunal
de Propiedad Intelectual.

En abril de 2024, J&J decidi6 retirar las otras dos solicitudes, que
estaban relacionadas con la sal de fumarato y la formulacion
pediatrica de bedaquilina.

MMA sefial6 que la bedaquilina esté aprobada para su inclusion en
la Lista Nacional de Medicamentos Esenciales para el tratamiento
de la tuberculosis multirresistente desde 2019.

Se indico que, entre 2020 y 2024, los sistemas nacionales de
seguro médico de Tailandia adquirieron e importaron la
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bedaquilina original de J&J a un costo promedio de 35.672 baht
por tratamiento semestral (unos US$1.100) para un promedio de
724 pacientes al afio. Sin embargo, entre 2024 y 2025, J&J redujo
el precio a 11.734 baht por tratamiento.

Se indico que entre 2025 y 2026, Tailandia pudo comprar
bedaquilina genérica de India por solo 5.348 baht por tratamiento
(unos US $160), lo que aumentd el acceso al tratamiento en
Tailandia a casi 1.000 casos por afio.

En su publicacion, MMA cit6 al Sr. Kittitrakul de TNP+ diciendo:
“La mobilizacion de la sociedad civil para oponerse a las
solicitudes de patente para bedaquilina comenzo en la 50°
Conferencia Mundial de la Union sobre Salud Pulmonar en
Hyderabad, India, en 2019”.

“Representantes de la sociedad civil de varios paises se reunieron y
acordaron unir esfuerzos en la campafia por el acceso al
medicamento para la tuberculosis multirresistente llamado
“bedaquilina” presentando oposiciones a las solicitudes de patente
relacionadas con la bedaquilina”, agrego.

Kittitrakul sefial6 que en los afios siguientes comenzaron a
presentarse oposiciones en India, Brasil, Tailandia, Ucrania,
Bielorrusia, Moldavia, Kirguistan, Vietnam e Indonesia.

“La decision del Departamento de Propiedad Intelectual indico que
ambas solicitudes no violaron la Seccion 9(4) de la Ley de
Patentes, que no otorga patentes a invenciones sobre métodos de
diagndstico, tratamiento o cura de enfermedades humanas y
animales”, dijo [Kittitrakul].

Dijo: «Fue uno de los principales argumentos que la sociedad civil
utilizd para rechazar las solicitudes. Sin embargo, el Departamento
rechaz6 ambas solicitudes alegando que violaban los articulos 5(1)
y (2) porque no eran «invenciones nuevas» ni «invenciones con
actividad inventivay.

Las sustancias quimicas a las que se hace referencia en las
solicitudes ya se habian divulgado. Los tratamientos de la
tuberculosis farmacorresistente y la tuberculosis latente con el
mismo grupo de farmacos también se habian divulgado con
anterioridad, sefialo.

“Esta invencion sigue siendo un proceso de uso de los mismos
compuestos para producir medicamentos para tratar la tuberculosis,
y sigue siendo una composicion de medicamentos con los mismos
compuestos solo para tratar nuevas enfermedades”, dijo Kittitrakul.

La decision del Departamento es congruente con la informacion y
documentos de referencia que la sociedad civil present6 para
considerar el rechazo de las solicitudes, sefial6 el activista social.

“Si bien la bedaquilina no esta patentada en el pais y podemos
importarla o fabricarla, descubrimos que J&J present6 una
solicitud adicional a fines de 2024 para la formulacién de accidon
prolongada de bedagquilina”, dijo Kittitrakul.

TNP+ presento una carta e informacion al Departamento de
Propiedad Intelectual, pidiendo al Departamento que considere
rechazar la solicitud de patente porque es una solicitud contraria a
la ley de patentes tailandesa y no califica para la proteccion de la
patente, agrego.



La perennizacién de patentes ha sido una estrategia frecuente de las
multinacionales farmacéuticas para extender sus monopolios, 1o
que dificulta el acceso del publico a medicamentos esenciales. Esta
tactica también genera una carga de trabajo excesiva e innecesaria
para los examinadores de patentes del DIP. El caso de la
bedaquilina es solo un ejemplo: un solo medicamento cuenta con
multiples solicitudes de patente para extender monopolios
injustificados, subrayo Kittitrakul.

“Muchas de estas solicitudes de patentes, que estan en constante
renovacion, buscan proteccion de patentes para métodos
terapéuticos, lo cual es claramente contrario a nuestra ley”, afadi6.

Sin embargo, las solicitudes estan redactadas de forma engafiosa,
dando la impresion de que no son para uso terapéutico. Ademas,
incluyen afirmaciones sobre compuestos quimicos y procesos de
fabricacion que ya se habian declarado en otras solicitudes ya
presentadas o divulgadas publicamente, explico Kittitrakul en la
publicacion de MMA.

Segtin Kittitrakul, esto es sdlo para hacer que sea “confuso” y una
pérdida de tiempo examinarlo.

“Estas solicitudes de patentes descalificadas deberian ser
rechazadas desde las primeras etapas de su consideracion, y no se
deberia permitir que permanezcan en el proceso”, sugirid
Kittitrakul y dijo que se ha abusado repetidamente del actual
sistema de patentes, y no promueve verdaderamente la innovacion
y el acceso a los medicamentos, sino que permite que la industria
farmacéutica multinacional lo explote para aumentar su monopolio
y obtener ganancias a costa de la vida y la salud de las personas.

“Este sistema crea y amplia las desigualdades en el acceso a los
medicamentos y deberia reformarse priorizando los intereses de la
salud publica sobre los beneficios comerciales”, afirmo6 Kittitrakul
en la publicacion de MMA.
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