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Entrevistas

Entrevista a Dra. Lorena Di Giano
F. Pifieiro
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Tags: OMC, exencion de patentes, pandemia, covid, impedir
al acceso a productos covid, acceso global, tratado de
cooperacién en materia de patentes, Covax, C-TAP

Para algunos gobiernos y activistas por la salud publica, la
pandemia de covid-19 ha evidenciado que un sistema de 1+D
basado en la privatizacion del conocimiento a través de las
patentes y las diversas formas de propiedad intelectual es incapaz
de dar respuesta a las necesidades globales de salud. Muchos
encuentran un paralelismo con lo que sucedi6 durante la
epidemia del VIH/SIDA, cuando habiendo antirretrovirales
eficaces disponibles, los habitantes de los paises en desarrollo
continuaban enfermando y muriendo por no poder afrontar los
altos precios que imponian los titulares de sus patentes.

La aprobacion de comercializacién -en principio para su uso en
emergencia- de las primeras vacunas contra la covid-19 suscitd
esperanzas de que la pandemia pronto podria acabarse, pero se
evidenciaron dos principales problemas: los paises de altos
ingresos, a través de contratos de compras anticipadas con los
laboratorios, acapararon dosis para vacunar a mas que toda su
poblacion, mientras que los paises de ingresos bajos y medios
(PIBM), al no poder pagar los precios de las nuevas vacunas,
quedaron relegados. Por otro lado, la capacidad instalada para la
produccion de las vacunas aprobadas era insuficiente para
abastecer a la demanda mundial existente, por lo que,
rapidamente, se evidencio la necesidad de transferir la tecnologia
que poseen los principales laboratorios productores de vacunas,
generalmente radicados en paises de altos ingresos, a otras
regiones del planeta, para asi poder expandir la capacidad
manufacturera y responder mejor a las necesidades de un gran
porcentaje de la poblacion global que continuaba excluida.

En consecuencia, en octubre de 2020 India y Sudéfrica
presentaron ante el Consejo de los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC)
perteneciente a la Organizacion Mundial de Comercio (OMC)
una propuesta de exencién temporal sobre los derechos de
propiedad intelectual de todas las tecnologias que se pudieran
utilizar para mitigar los efectos del virus sobre las poblaciones.
No es casualidad que hayan sido India y Sudafrica quienes
lideraron la iniciativa, ambos paises tuvieron un rol clave en
lograr la produccion de versiones de medicamentos genéricos
con precios sensiblemente mas bajos para tratar el VIH/SIDA, lo
que ampli6 drasticamente el acceso y permitié controlar la
epidemia.

La propuesta conté inicialmente con el apoyo de muchos paises
en desarrollo, pero con la oposicion de la mayoria de las naciones
industrializadas. En mayo de 2021, en una declaracion historica,
la embajadora estadounidense ante la OMC, Katherine Tai
anuncio que su pais apoyaria la propuesta de exencién, aunque

! Las patentes de las vacunas son bastante mas complejas que las
de los medicamentos, aunque estos Ultimos también suelen estar
protegidos por varias patentes.

solo sobre vacunas y no mencionaba los tratamientos ni los test
diagndsticos [1]. A partir de alli, la posicién de algunos paises
que se oponian se fue flexibilizando, las discusiones se
destrabaron y tras arduas deliberaciones, el 17 de junio de 2022,
en la 12° Conferencia Ministerial de la OMC finalmente se lleg6
a un principio de acuerdo y se firmd una resolucion [2] que ha
suscitado criticas de diversos sectores.

Con el objetivo de conocer la opinidn de una especialista y saber
qué consecuencias se pueden esperar de cara al futuro
conversamos con Lorena Di Giano, abogada y activista en la
defensa del acceso a los medicamentos y especialista en derechos
de propiedad intelectual. Actualmente es directora ejecutiva de
Fundacion Grupo Efecto Positivo (GEP) en Argentina.

Lorena, teniendo en cuenta como se comporta la industria
farmacéutica yo queria empezar preguntandote ¢ Qué crees
gue otros actores globales mas alla de la OMC hubieran
podido hacer? Se me ocurre la OMS, ¢como ves lo que pasd
con COVAX y demas? Me gustaria que empecemos hablando
sobre este tema.

Lorena Di Giano: Bueno, el hecho de que todo este tema de la
escasez de vacunas se hiciera mas visible a nivel mundial, creo
que puso el tema mas sobre relieve ;no? Como cualquier
razonamiento l6gico, lo primero que se hizo fue plantearnos la
discusion de como podiamos hacer para llevar vacunas a todo el
mundo en el marco de la OMS. Sin embargo, nosotros ya
venimos trabajando el tema hace afios, cumplimos 10 afios con el
programa de acceso a medicamentos que venimos trabajamos
con el tema de propiedad intelectual, por lo que inmediatamente
nos dimos cuenta de que la discusion no tenia que darse en el
marco de la OMS sino en la OMC, porque conocemos como la
propiedad intelectual genera monopolios legales para impedir
que otros fabricantes puedan producir, salvo el titular de las
patentes.

La otra cuestion es que las patentes de las vacunas recién ahora
se estan publicando, porque se presentaron en 2021 y a partir de
que se presentan demora unos 18 meses para que se publiquen,
entonces todavia estamos trabajando a nivel del El Tratado de
Cooperacién en materia de Patentes (PCT) [a] para ver todo lo
que va apareciendo y todavia no hemos podido terminar de armar
el “rompecabezas” completo. Lo que podemos ver es que la
tecnologia esta dispersa en distintas solicitudes de patentes. Lo
que hacen las compafiias farmacéuticas es solicitar multiples
patentes sobre una misma vacuna, por lo cual esto también
implica una investigacion un poco mas compleja que cuando nos
referimos a medicamentos?.

Pero volviendo a tu pregunta, como esperabamos, por parte de la
OMS fueron meras buenas intenciones, declaraciones por el
acceso universal y demas, incluso se promovieron algunos



mecanismos voluntarios, pero no dieron los resultados que se
esperaban porque la mayoria de las empresas que estaban
desarrollando vacunas no entraron al mecanismo COVAX, salvo
AstraZeneca.

Ademas, el mecanismo lo manejaban los organismos de
Naciones Unidas, paises o instituciones donantes con poca
sociedad civil participando activamente, 0 sea poca
transparencia, entonces la principal barrera que tenia que
comenzar a debatirse y ver como eso se sorteaba estaba en la
OMC. Alla por octubre del 2020 aparecieron India y Sudafrica
con esta propuesta de hacer un “waiver”, si bien inicialmente
amplio en el sentido que no solamente cubria patentes sino
secretos industriales, copyrights, etc, para abarcar todas las
tecnologias que se necesitan para covid-19, nosotros lo veiamos
acotado porque nada mas se referia a todo lo relacionado con la
pandemia de covid-19, y no seria aplicable para el resto de las
enfermedades que nosotros venimos trabajando (VIH/SIDA,
hepatitis C, tuberculosis) y que hace rato que tenemos evidencia
de que el acuerdo de los ADPIC (Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio) no esta
dando los resultados que habian prometido.

Esto empez0 a tratarse en ese momento, pero creo que a nivel
politico tomé mayor trascendencia en un hecho que para mi es
historico, que es cuando el presidente de EE UU, Joe Biden
reconocio (a través de la presion que hicimos organizaciones de
todo el mundo, pero en especial las que tienen base en EE UU
que lograron llegar al partido demdcrata) que durante una
pandemia el ADPIC no esta dando respuestas. Aungue también
aclar6 que aceptaba “s6lo vacunas”, lo que todavia acotd mas el
&mbito de aplicacion del waiver.

Posteriormente la Liga de Paises Africanos también present6 una
propuesta y después la Unién Europea (UE) presentd otra.
Entonces los debates se fueron sucediendo y ahi es cuando nos
damos cuenta de que principalmente Reino Unido, la UE, Suiza y
EE UU fueron dilatando la discusién y tratando de reducir el
texto del waiver lo mas posible de manera que casi quede
inaplicable.

En este punto; Cual fue tu primera reaccién cuando
finalmente se Ileg6 a un acuerdo en la 12° Conferencia
Ministerial de la OMC?

Lorena Di Giano: Bueno fue ver plasmado lo que ya se
esperaba, ¢no? Porque nosotros venimos siguiendo tanto el modo
de actuar de la industria farmacéutica internacional como el de
los paises que la representan y esto es mas de lo mismo. Yo creo
que la primera amenaza importante que sinti6 el sector
farmacéutico es que se empieza a hablar de que los ADPIC no
pueden dar respuestas adecuadas ya de una manera contundente.

La cantidad de muertes que teniamos a diario y la necesidad de
Africa de recibir vacunas (que todavia hoy esta muy rezagado en
materia de vacunacién). La verdad es que yo no me esperaba
mucho mas que esto, hace muchos afios que venimos tratando el
tema.

El acuerdo final es muy acotado, en el tema de la elegibilidad por
ejemplo, primero menciona que todos los paises en desarrollo
son elegibles pero después se llama a “no hacer uso” de esta
herramienta a aquellos paises que tienen capacidad de
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produccidn, entonces...;como vamos a disponer de esa
tecnologia si los que tienen capacidad de producirla no pueden?

También estuvo el debate entre Chinay EE UU que se prolong6
hasta dltimo momento, de hecho, la resolucidn se extendié un dia
mas de lo que estaba previsto. EE UU promovia un texto en el
que decia que aquellos paises que habian exportado mas del 10%
de materiales para tratar el covid-19 no eran elegibles, lo que
apuntaba directamente a China, claro, entonces estos paises
estuvieron debatiendo hasta Gltimo momento. Finalmente se saco
esa parte del texto porque China, para destrabar la negociacion,
expreso que si se sacaba esa clausula no haria uso, pero que no se
tenia que incluir porque también podia afectar a India y a algunos
otros paises importantes en materia de produccion de
medicamentos.

Sobre ese tema...Finalmente la nota al pie que hacia
referencia a los paises que habian exportado mas del 1096 se
sac0, pero ¢Qué implicancias podria haber tenido si esto se
dejaba?

Lorena Di Giano: Hubiera sido un antecedente grave de un trato
desigual para todos los paises miembros de la OMC, ademaés,
mientras se daban las discusiones se generaron las “green rooms”
o “salas verdes” donde algunos paises podian entrar en la
discusidon y otros no. Todavia se puede ver a nivel de la
diplomacia este tipo de estrategias de negociacion que se dan a
espaldas del pueblo.

También estuvo en discusion que se iba a definir como el objeto
del waiver, si se referia a ingredientes, productos, procesos o
procedimientos; y la otra gran discusidn fue en torno a ajustarlo
solamente a vacunas y dejar los test diagnosticos y los
tratamientos y otras tecnologias por fuera.

Este es otro de los temas por lo que queria consultarte, pero
antes de pasar alli ¢qué implicancias tiene que solo refiera a
patentes y que se haya excluido todos estos otros tipos de
proteccion de los derechos de propiedad intelectual?

Lorena Di Giano: La implicancia es que va a traer otros cuellos
de botella. Si la decisién no abarca la informacién no divulgada
vamos a tener un problema grave para conseguir el know-how, y
mas teniendo en cuenta esta complejidad que mencionaba
anteriormente, que la forma de hacer publico el conocimiento
patentado es justamente a través de la inscripcion de las patentes.

Todo esto ademaés de la tendencia que venimos viendo en
Argentina de que las patentes no cumplen con el requisito de
suficiencia descriptiva [b]. Nosotros estamos haciendo
oposiciones aca en el INPI (Instituto Nacional de Propiedad
Industrial) de Argentina y muchas veces tenemos que hacer
referencia no solo a que no se cumplen los requisitos de
patentabilidad (novedad, actividad inventiva y aplicacion
industrial) sino que tampoco tiene suficiencia descriptiva, con lo
cual acceder a esta informacion para tener el know-how es
fundamental y las patentes no nos la estarian dando. Es algo que
vemos frecuentemente, y hemos advertido al INPI sobre este
tema.

Cuando escuché a Biden decir que era solo para las vacunas senti
que esa expresion era como decir, “bueno, las vacunas si porque
se pueden generar nuevas variantes que nos pueden afectar a
nosotros, ahora si ustedes tienen la poblacidn afectada que



necesita respiradores u otros tratamientos nos tiene sin cuidado,
porque eso pasa en su territorio” eso me parecio horrible, no
habia voluntad de llegar a una solucidn real, y yo creo que sigue
siendo asi, ahora han dicho que en seis meses vamos a ver si se
discuten estas otras areas que se quedaron afuera (tratamientos y
test diagnosticos).

Teniendo en cuenta esto que me decias de que las vacunas
son muy complejas para emitir las licencias porque hay
muchos ingredientes, procesos y viendo que el waiver quedd
tan acotado ¢Qué implicancias reales puede tener de cara al
futuro?

Lorena Di Giano: Estamos dudando sobre la efectividad real,
porque contiene muchas excepciones, en cuanto a la elegibilidad,
en cuanto a que solo abarca patentes y demas...con todo esto
creemos que vamos a encontrar una serie de obstaculos para
poder hacer uso. La idea era otorgar seguridad juridica a los
paises y a las empresas que tienen capacidad de producir vacunas
y otras tecnologias, pero dudamos mucho sobre la efectividad
cuando vemos que quieren limitar a China, que junto con India
son los grandes productores de principios activos.

Tal como quedo el texto yo creo que China queda excluido,
porque dice que “aquellos que expresaron que no iban a hacer
uso de esa excepcidn no iban a poder” entonces China ya quedo
atado de manos, India no, por suerte, pero también hay una
cuestién de que la resolucion tal como esta escrita, también esta
prohibiendo la reexportacion.

Estas son las clausulas “anti-desviaciéon”, ;no?

Lorena Di Giano: Claro, estas estan también en la resolucion y
ha pasado anteriormente con las licencias obligatorias, cuando se
genera el articulo 31bis de los ADPIC, dice que los paises tienen
que emitir una licencia para hacer exportaciones a paises que no
tienen capacidad de produccion. Un ejemplo es ese famoso caso
sobre Canada y Ruanda, que al final tenia tantos requisitos que
finalmente no se pudo hacer, parecido a esto, ;no? Cada vez que
iba a salir un lote nuevo habia que emitir una licencia obligatoria
nueva. No se llegaba a cubrir los trdmites administrativos en
Canadé que ya habia que volver a hacerlos en Ruanda.

Hasta todo lo que es el packaging, el envasado, tenian que ser
distintos. Entonces la verdad es que ya tenemos evidencia de que
este tipo de resolucion con tantas limitaciones no prospera. Mas
alla de eso, algunas empresas nacionales celebraron el acuerdo,
CILFA (Camara Industrial de Laboratorios Farmacéuticos
Argentinos) sacd un comunicado donde celebran la decisién y
expresan su interés en hacer uso, por lo cual el gobierno
argentino va a tener que sacar alguna adaptacién a la normativa
actual.

Una parte positiva es que no necesariamente se necesita una ley,
porque cada pais adopto su legislacion al ADPIC en los afios 90°,
entonces la normativa podria adaptarse por una resolucion
ministerial, por un decreto del presidente, quiero decir eso es
bueno porque en el caso de Argentina si los laboratorios
nacionales quieren hacer uso de la decision no es necesario
aprobar una ley.

Yendo al caso de los paises latinoamericanos y teniendo en
cuenta la capacidad de produccién que hay en Argentina,
Brasil, México o Cuba...
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Lorena Di Giano: Si, Chile, Pert y Colombia también tenian
capacidad de produccion, pero los distintos gobiernos
neoliberales fueron desmantelando méas que nada las estructuras,
cuando hablamos con colegas de estos paises nos dicen que
todavia hay capacidad en recursos humanos para empezar a
funcionar nuevamente, pero ha habido una gran desinversién en
infraestructura.

Nosotros cuando empezamos a discutir este tema del waiver a
mediados de 2020 en conversaciones con el gobierno argentino y
aun no se habia llegado a un acuerdo con el Fondo Monetario
Internacional (FMI), algunos funcionarios nos decian “no, pero
bueno, hay que esperar, hay que ir viendo...”. Tuvimos que
trabajar en la idea de que estamos hablando de un organismo
multilateral en donde no se puede acotar a un pais una solucién
que se tenia que tomar entre todos. Ademas, el hecho de que
India y Sudéfrica hayan llevado la delantera en esta propuesta no
es solamente porque quieran beneficiarse ellos, sino que habla de
solidaridad internacional.

Todo esto lo planteamos nosotros al gobierno argentino, que por
suerte, desde el principio apoyd la propuesta, después se
convirtid en sponsor y durante las negociaciones, los
funcionarios del gobierno en la OMC estuvieron muy activos,
formaron parte incluso de las negociaciones dentro de las green
rooms.

Igual, la mayoria de paises latinoamericanos habian apoyado
desde un principio la propuesta ¢no? Salvo Brasil, si mal no
recuerdo...;Cémo ves el rol que jugaron los paises
latinoamericanos en la negociacion, se hubiera podido hacer
algo mas y no se hizo?

Lorena Di Giano: Yo creo que si...Recuerdo que Pert,
Colombia y Chile al principio no se expresaban ni a favor ni en
contra. Brasil se expreso en contra, Bolivia fue el primer sponsor
de Latinoamérica, Costa Rica por ejemplo también tenia una
posicion a favor. Creo que esto fue un proceso paulatino, de ir
entendiendo de qué se trataba.

Hay gente que trabaja en el tema y lo relaciona solamente con
licencias obligatorias, pero para mi eso es todo lo que tenemos en
el marco del ADPIC y en lo que a nosotros nos gusta llamar
“salvaguardas” a favor de la salud, para mi hay como una
categorizacion, hay algunas salvaguardas que son importantes,
pero otras que son principales en materia de salud publica, en
primer lugar, los criterios de patentabilidad, tienen que ser
rigurosos asi evitamos el otorgamiento de patentes. Las
oposiciones a patentes también son una herramienta fundamental,
porque los terceros colaboramos en el analisis de las solicitudes y
advertimos con argumentos y pruebas cuando las mismas no
cumplen con los requisitos legales y solicitamos su rechazo.

Yo recuerdo que solés decir que las guias de patentabilidad
son de lo mejor...

Lorena Di Giano: Si, claro, porque después lo que uno hace es
prevenir, por ejemplo, en nuestro criterio “novedad” se define
como que no se haya publicado en ningun lugar del mundo el afio
anterior a que se presenta (la solicitud de patente), sin embargo,
en otros paises el criterio es distinto, en EE UU por ejemplo, es
que no se haya presentado en EE UU. Yo considero que eso es
algo muy importante, que todos los paises definan cuales son los
criterios de patentabilidad.



Otra salvaguarda muy importante son las oposiciones a patentes,
que con Fundacién GEP venimos haciendo. Consiste en
participar en el proceso de una solicitud de patente y solicitar su
rechazo si no cumple con los requisitos de patentabilidad.
Nosotros hemos presentado hasta el momento 18 y s6lo nos
quedan seis pendientes de resolucidn, todas las demas fueron
refutadas menos una que fue otorgada. S6lo con tres de estas
solicitudes que fueron rechazadas pudimos lograr que Argentina
se ahorre US$350 millones por haber comprado a través del
fondo de OPS, pero también por haber facilitado la produccién
local de medicamentos.

No te digo que todo lo que brilla es oro, también tenemos
algunos problemas todavia, nosotros venimos haciendo el
seguimiento con el observatorio de compras publicas y hemos
encontrado estrategias de “dumping” [c] en los propios, hay de
todo....

Claro, con los nacionales tampoco estamos exentos de
problemas, seguro...

Lorena Di Giano: No, totalmente, pero preferimos a los
nacionales porque aportan al desarrollo local, porque es industria,
trabajo para nuestro pueblo. No es lo ideal comprar a la India a
través del fondo de la OPS, pero si los productores nacionales a
veces quieren abusar de los precios al mismo nivel que los
multinacionales, a veces usar ese mecanismo es necesario para
ver si bajan un poco los precios.

Ahora que mencionas el tema de las flexibilidades, una de las
criticas que habia leido era que el borrador estaba muy
basado en la posicién europea que contemplaba flexibilidades
ya existentes...

Lorena Di Giano: Claro, es que lo que decia era “hagan lo que
ya esta permitido”. Eso ya se viene haciendo, con todas las
represalias que los paises sufren por hacer uso de las licencias
obligatorias, pero también como en el caso de Argentina, por
hacer uso de los criterios de patentabilidad...por ejemplo, las
guias de patentabilidad en Argentina estan judicializadas,
estamos esperando que el Poder Judicial defina sobre este tema.

Si, un mismo principio puede tener muchisimas patentes
asociadas, las “marafias de patentes” que le dicen....

Lorena Di Giano: Claro, a medida que el INPI aplica las guias
de patentabilidad le va diciendo: “de tal a tal nimero no cumple
con actividad inventiva u otra cosa”, entonces se llegan a quedar
con sietes solamente, entonces uno pensaria que esto es algo
positivo, porque renunciaron a las 1.400 y se quedaron sélo siete.
Nosotros hicimos oposicidn a esas siete que quedaban, pero el
laboratorio present6 “divisionales” o sea...las sacan de acd y las
ponen alla...vos decis ;para qué? Y bueno porque estan
esperando que se resuelva el expediente judicial de las guias para
ver si cambian los criterios.

Claro, no es que renuncian, sino que las “esconden” detras de
otras

Lorena Di Giano: Claro, hay que ver lo complejo que es el
tema...por eso es necesario que esta resolucion del waiver salga
lo méas amplia posible, de manera que se pueda aplicar.

Y considerando que el acuerdo al que se llegd es muy
diferente del que se partio, que haya quedado tan
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diluido...;Vos crees que sirve igualmente como precedente
para futuras pandemias?

Lorena Di Giano: Esa fue otras de las discusiones que se dieron
al interior de la OMC, tampoco se decidid sacar una resolucién
que dejara sentado que esto iba a servir como un precedente para
futuras pandemias...Yo vuelvo a remarcar, nosotros trabajamos
con un consorcio de 17 paises para este trabajo de guias de
patentabilidad, oposiciones, licencias obligatorias, etc. y con lo
duro que ha sido para nosotros avanzar y poder llevar las
discusiones a nivel global, es complejo.

Encima cada vez vemos mas frecuentemente que las nuevas
solicitudes de patentes son por materia no patentable, que quedan
por fuera del ADPIC, métodos terapéuticos, por ejemplo, de qué
manera se va a dosificar un medicamento...no tiene aplicacion
industrial, no es patentable...también polimorfos y otros...no
tienen actividad inventiva. Como decia, el 90% de las solicitudes
no cumplen con los requisitos de patentabilidad, claramente este
sistema esta agotado, nosotros hemos hecho un esfuerzo grande
en hepatitis, tuberculosis, VIH y creemos que este sistema no
sirve més.

A tu pregunta te responderia que es un precedente, yo lo que veo
que es el principio, esto va a llevar tiempo pero lo importante es
que son pequefios pasos que van en la direccion de tener un
modelo alternativo a través de la OMS, que podria ser la mejor
forma...la OMS podria sacar un acuerdo vinculante sobre I+D,
esto ya se debatio afios atras pero EE UU logro6 que se sacara de
agenda, quiero decir, el hecho de tener un modelo mediante el
cual a través de un porcentaje de inversion que aporten los paises
se desarrollen tecnologias médicas, pero que estas sean libres,
que lo puedan usar quienes quieran y a partir de las necesidades
reales de salud de la poblacion, no de las necesidades de lucro
que tiene el mercado.

También destacaria el tema de la cronificacion de los
tratamientos ¢por qué en un afio pudimos tener vacunas para
covid y hace 40 afios estamos esperando la cura para VIH-SIDA?
Cuando los Estados firmaron el ADPIC se creia que el mercado
nos iba a solucionar la vida y el mercado no nos quiere ni sanos
ni muertos, nos quiere enfermos cronicos.

Yo creo que este waiver tiene que ver con que en algin momento
frenemos este poder que tiene el mercado sobre la salud, sobre
nuestras vidas, y que nos pongamos como Estado a debatir otro
modelo alternativo de innovacién tecnolégica, porque ya se
demostr6 que este modelo predominante no sirve, entonces si
tenemos una alternativa como la que comentaba, pensamos que
podria funcionar para llevar medicamentos que respondan a las
necesidades de salud.

También esté el caso de otras enfermedades que son menos
frecuentes y que generalmente son mas prevalentes en los paises
mas pobres, y no hay tratamientos o los que hay tienen un precio
muy alto que las personas no pueden pagar, entonces ¢ Cuando
vamos a terminar con esto? Para nosotros el hecho de que se
empiece a discutir la liberacion de patentes me parece que nos ha
sacado de la oscuridad, nosotros hicimos més de 60 notas con
distintos medios, incluso con algunos de los medios méas
importantes del pais.



Claro, la visibilizacion que tuvo el tema fue impresionante....
Lorena Di Giano: Si, claro...estas son las reflexiones que yo
hago, también tengo esperanzas en otras discusiones que se estan
dando en el marco de la OMC, como la reforma en materia de
alimentos, porque con el tema de los alimentos esta pasando lo
mismo que con los medicamentos, tienen la misma l6gica de
mercado que se da en el sector farmacéutico.

¢ Quién se perjudica y quién se beneficia con estos procesos
de deliberacién tan largos y como ves el rol de la OMC para
deliberar y tomar decisiones, pensando en futuras
pandemias?

Lorena Di Giano: Creo que el multilateralismo que sucede tanto
en la OMC como en otros &mbitos esté bastante deteriorado,
porque no todos los paises tienen la misma capacidad de
influencia, los paises desarrollados tienen el poder econémico y
eso termina corrompiendo cualquier decision que se pueda
adoptar y generando distintos estandares dentro de los
organismaos.

Ahi también me parece importante discutir, que si bien hay un
estatuto constitutivo que dice que en este marco las decisiones se
dan por mayoria, es costumbre que se den por consenso entre
todas las partes, entonces si hay uno o dos representantes que no
estan de acuerdo ya no hay consenso, esos dos tienen el poder
que no tienen todos...entonces nos preguntamos ¢,por qué no se
llama a votacion? pero no...se sigue dando de esa manera.

Otra cuestion es que los presidentes de las comisiones en general
son de paises en desarrollo, pero muchas veces lo que menos
hacen es defender los intereses de los paises de donde vienen. No
es el caso de Tedros (Adhanom Ghebreyesus, Director de la
OMS), él es de Etiopia, y yo creo que hizo esfuerzos importantes
que se fueron diluyendo porque las patentes no son su
competencia, pero yo creo que él ha hecho un gran esfuerzo por
defender los intereses de su pais y de su region.

Ya que lo mencionas...; recordas el Director General
anterior de la OMC?, Roberto Azevédo, es brasilefio... El
habia hecho una declaracion priorizando la salud por sobre
los derechos de propiedad intelectual y después al poco
tiempo se anunci6 el retiro anticipado ¢sabés si eso tuvo algo
que ver?

Lorena Di Giano: No, la verdad que sobre eso no tengo
informacion, lo que si claramente la posicion de Brasil en el
&mbito internacional ha cambiado mucho, siempre ha sido de
vanguardia en materia de DD HH y salud y cuando uno compara
con las posturas que esté teniendo ahora con las que tenia antes
se queda asombrado. Més aun cuando Trump era presidente,
Brasil se viene alineando siempre con la posicion de EE UU.

Para ir cerrando ...la movilizacién de la sociedad civil fue
impresionante y bien argumentada, pero viendo que el waiver
que se logro es tan acotado, ¢coémo ves la autocritica a las
organizaciones civiles o es que directamente los intereses son
tan grandes que se vuelve imposible avanzar?

Lorena Di Giano: Autocriticas se pueden hacer siempre e
incluso entre organizaciones muchas veces tenemos diferencias
de criterios que suelen tener que ver con el lugar de donde
provenimos, a veces los paises en desarrollo tenemos formas mas
radicales y los paises desarrollados son mas diplomaticos.
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Por ejemplo, la cuestion de las licencias voluntarias fue una gran
discusion entre los grupos por el acceso a medicamentos,
nosotros sostenemos que estos mecanismos mediante los cuales
las compafiias ceden de manera voluntaria la tecnologia no
terminan siendo del todo Utiles porque quien tiene las patentes
decide quien pueden fabricar y quien no, a quienes se le puede
vender ese producto y a quién no ...y en la mayoria de los casos
los paises de renta media quedamos excluidos, por ejemplo,
Sudamérica nunca esta en una licencia voluntaria.

Entonces yo creo que el Medicines Patent Pool, si bien logré que
las licencias sean puUblicas, estas siguen teniendo el mismo
ambito de aplicacion...entonces yo creo que esta es otra de las
estrategias de la industria. Para mi voluntario no existe, las
empresas no regalan nada.

Entonces, creo que la sociedad civil puede hacer su propia
autocritica, pero aca lo que gano fue el poder econdmico, el
poder politico asociado a las grandes corporaciones, vemos que
el negocio sigue prevaleciendo por sobre la salud de las
mayorias.

Nosotros vamos a seguir haciendo todo lo que podamos,
trabajando en colaboracién con colegas y organizaciones de otros
paises, tanto de paises en desarrollo como de paises
desarrollados, porque creemos que alli también hay
organizaciones valiosas que estan en contra de lo que hacen sus
propios mandatarios y como te digo...espero que sea el principio
de algo, es importante que los y las jévenes sepan de estos temas,
va a ser una lucha de muchos afios.

Lei también muchas criticas a las estrategias diplomaéticas,
recuerdo una ahora que criticaba mucho a India...;por qué
crees que paises que inicialmente apoyaron este waiver mas
amplio terminan aceptando esta version tan “diluida”? ;Es
mejor tener esto que no tener nada?

Lorena Di Giano: Un poco si...yo creo que esto era lo que era
posible hoy, estamos en un mundo muy complejo, te decia que
cuando empezamos a hablar con el gobierno argentino para
apoyar la iniciativa nos mencionaban el tema del FMI,

entonces. ..todo se relaciona. India también tiene muchos
intereses comerciales con EE UU en otros &mbitos, mas alla de la
salud, ademés tampoco tiene un gobierno que podamos decir que
es de izquierda, como cualquier otro pais en desarrollo son
dependientes en otros ambitos y esta todo relacionado...lo
mismo vemos ahora con la guerra en Ucrania, los paises en
desarrollo van con cuidado viendo de no quedar enfrentados
totalmente con ninguna de las facciones porque dependemos de
todos.

Notas

a. El Tratado de Cooperacién en materia de Patentes (PCT) es un
tratado internacional de patentes que administra la Organizacion
Mundial de la Propiedad Intelectual (World Intellectual Property
Organization WIPO). EI PCT permite solicitar la proteccion de
patente de una invencion simultdneamente en un gran nimero de
paises presentando una Unica solicitud de patente "internacional”
en lugar de presentar varias solicitudes de patente nacionales o
regionales por separado. El Sistema PCT comprende 156 Estados
contratantes. (Para saber mas sobre este mecanismo puede ver
este video en espafiol https://www.wipo.int/pct/es/)



https://www.wipo.int/pct/es/

b. La suficiencia descriptiva es un requisito de la ley argentina
(24425 de 1995 y el decreto reglamentario es el 621/95) e
implica que, para poder ser otorgada, la solicitud de patente,
ademas de los requisitos tiene que cumplir con develar en su
totalidad la materia que se pretende patentar, esto es, que se
pueda reproducir lo patentado con la informacién que consta en
la patente. Este requisito nace en el fundamento de que las
patentes son titulos que otorgan exclusividad al inventor por un
plazo determinado, pero que luego de expirado el plazo de
vigencia de la patente, la tecnologia debe quedar en dominio
publico. Por lo tanto, es fundamental que la tecnologia este
debidamente descripta. Si la solicitud no cumple con este
requisito legal no corresponde ser otorgada.
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c. Las estrategias de “dumping” refieren a practica continuada de
vender productos y/o servicios por debajo de su precio de costo,
generalmente con la intencion de dominar un mercado y excluir a
los competidores por no poder ofrecer el producto y/o servicio a
los mismos precios.
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Novedades sobre la Covid-19

Covid-19: El acuerdo para suspender patentes solo favorece a farmacéuticas
Via alternativa
Tercera Via, 13 de julio de 2022
https://terceravia.mx/2022/07/covid-19-el-acuerdo-para-suspender-patentes-solo-favorece-a-farmaceuticas/

Catalogado como todo un éxito, el acuerdo de la Organizacion
Mundial de Comercio (OMC) para la exencion parcial de la
patente de las vacunas contra la covid-19 esta suscitando criticas
tanto de la industria, que argumenta que va demasiado lejos,
como de las ONG, para las que resulta insuficiente.

La falacia del acuerdo queda implicita en las obligaciones que se
contraen para poder producir las vacunas por parte de un tercero.
Como explica Akiko Uehara para Swissinfo: “El acuerdo [1]
permitird conceder durante los proximos cinco afios a los paises
en desarrollo licencias obligatorias de la vacuna contra la covid-
19. Esto significa que dichos paises podran producir vacunas
genéricas a menor costo, pero deberdn compensar
econdmicamente a las empresas fabricantes”.

Para Bloomberg, el acuerdo “es un duro golpe para las
fabricantes de vacunas que lucharon para evitar que las naciones
socavaran el marco de propiedad intelectual”. Para otros, ni se
golped minimamente a las fabricantes, ni se afectd la propiedad
intelectual, toda vez que esa “lucha” de las farmacéuticas
funcioné para retrasar durante dos afios los acuerdos y para que
en la balanza salieran igualmente fortalecidas.

Como explica Melissa Scharwey, para la Agencia Sinc “la
solicitud que Sudafrica e India presentaron a la OMC en octubre
de 2020, combinada con la rapida transferencia de tecnologia y la
ampliacion de la capacidad de produccidn, podria haber salvado
muchas vidas”.

En cambio, lo que se logro se desvia del objetivo real de la
solicitud de exencion de los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC)
hasta tal punto que ya no se puede hablar de una medida eficaz
para el control de la pandemia.

Scharwey enumera a continuacion las principales criticas al
acuerdo logrado por la OMC:

e Instrumento ineficaz en lugar de solucion integral. No se ha
concedido la pretendida suspension de los derechos de
propiedad intelectual mientras durara la pandemia. En su lugar,
se habla de un instrumento ya existente para ampliar la
produccion para el caso de la pandemia: las licencias
obligatorias, que se deben negociar individualmente para cada
producto y pais, un proceso extremadamente largo y con un
final abierto en cada caso, que hace imposible actuar con
rapidez. En otras palabras, inadecuado para una pandemia.

e Solo vacunas en lugar de todos los productos médicos
relevantes para la covid-19. Solo se pueden conceder las
licencias obligatorias para las licencias de vacunas covid-19.
Sin embargo, las pruebas de diagnoéstico y los medicamentos,
por ejemplo, son al menos igual de importantes para la
respuesta a la pandemia. Los paises con bajas tasas de
vacunacion dependen especialmente de ellos. Y lo necesitan
ahora, no dentro de seis meses, cuando el tema vuelva a estar
en la agenda.

e No hay produccion para los fabricantes existentes en el sur
global. A los paises de estas zonas que ya tienen capacidad de
produccion nacional se les ha pedido no usar la opcidn de las
negociaciones de licencias obligatorias (Nota de Salud y
Farmacos: esto se refiere principalmente a China). Y para los
paises elegibles, la exencién solo es valida durante cinco afios.
Por tanto, aunque puedan invertir en nueva capacidad de
produccion ahora, tendran que dejar de producir dentro de
cinco afios, cuando expire la validez de la exencion*.

Asi, esta decision no ayuda a contener la pandemia. Ademas, con
la produccion actual en el sur global, ata las manos de quienes
ahora podrian ayudar a mas personas a acceder a los productos
de covid-19 de forma més répida y barata.

Esta decision no contribuird significativamente, si es que lo hace,
a una distribucion y acceso mas equitativos a las vacunas. Pero es
que ademas solo se podrian producir vacunas —si las respectivas


https://ustr.gov/about-us/policy-offices/press-office/press-releases/2021/may/statement-ambassador-katherine-tai-covid-19-trips-waiver
https://ustr.gov/about-us/policy-offices/press-office/press-releases/2021/may/statement-ambassador-katherine-tai-covid-19-trips-waiver
https://ustr.gov/about-us/policy-offices/press-office/press-releases/2021/may/statement-ambassador-katherine-tai-covid-19-trips-waiver
https://www.keionline.org/wp-content/uploads/W15R2.pdf
https://www.keionline.org/wp-content/uploads/W15R2.pdf
https://terceravia.mx/2022/07/covid-19-el-acuerdo-para-suspender-patentes-solo-favorece-a-farmaceuticas/

negociaciones de licencias obligatorias resultan positivas—, pero
en la actualidad se necesitan urgentemente medicamentos.

En Gltima instancia, la negociacion tomo tanto tiempo y el
esfuerzo mundial de fabricacion de vacunas funciond tan rapido
que el acuerdo final de la OMC no tendra un impacto
significativo en la produccion de vacunas, ya que hay un exceso
global de ellas.

En declaraciones que recupera Bloomberg, un defensor clave de
la exencion de propiedad intelectual, el ministro de Comercio de
la India, Piyush Goyal, reconocié que “ni una sola planta para
fabricar vacunas se establecera con este” acuerdo, y acuso a los
paises poderosos de dilatar las negociaciones.

El acuerdo llega después de que las empresas farmacéuticas
incrementaran estratosféricamente sus ganancias, explotando
dichas patentes y controlando la distribucion de vacunas contra la
covid-19. La mentalidad detrés de quienes bloguearon desde el
principio las iniciativas para democratizar vacunas y
medicamentos contra la enfermedad, se ve reflejada por las
declaraciones de Thomas Cueni, director general de la
Federacion Internacional de Fabricantes y Asociaciones
Farmaceuticas, quien aseguré que “Hasta el dia de hoy, no hay
evidencia de que la propiedad intelectual haya sido una barrera
para la produccion o el acceso a la vacuna contra el covid-19”.

Cooperacién y otras lecciones para la préxima pandemia
Un planteamiento que resulta indignante y poco cientifico, ya
que dichas conclusiones solo se podrian hacer si se pudiera
comparar lo que ha sucedido con un hipotético escenario donde
las instituciones gubernamentales y las empresas farmacéuticas
privadas trabajaran en conjunto para afrontar la crisis de salud
ocasionada por la covid-19.

Quienes defendemos la apertura, no solo de las patentes, sino de
la investigacion y la infraestructura para atacar problemas de
caracter global, confiamos en que la cooperacion es una
estrategia mucho mas eficiente que la competencia. Aunque los
avances tecnoldgicos que se consiguen desde esta perspectiva
que domina la mentalidad de nuestros tiempos puedan parecer
extraordinarios, lo cierto es que existen miles de ejemplos en
donde el trabajo en conjunto, sin que imperen los fines de
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enriquecimiento de unos pocos millonarios y se antepongan las
necesidades de una comunidad, son por lo menos igualmente
eficientes a la hora de encontrar soluciones.

No es la competencia ni el genio de las personas, sino el
acaparamiento de la infraestructura tecnoldgica lo que determina
que la balanza caiga en los paises dominantes y sus empresas
multinacionales. De hecho, el fracaso global para controlar la
crisis por covid-19, con la continuidad de sus olas en todo el
mundo, es favorable para las mismas empresas que seguiran
explotando comercialmente los resultados de sus investigaciones,
incluso después de este acuerdo tardio e insuficiente.

Es seguro que otra pandemia llegard y si no aprendemos de las
lecciones que nos deja la mas reciente, nos espera un futuro
dificil, incluso mas dificil que esté presente que insistimos en
sostener desde el egoismo y la competencia.

*Nota de Salud y Farmacos: Sobre la duracién del periodo de
exencion, muchas voces afirmaron que cinco afios es insuficiente
para alcanzar el objetivo de mejorar la respuesta frente a la
pandemia. Una nota de James Love publicada en Knowledge
Ecology International [2] asegura que la duracion del periodo de
exencion limitara severamente la utilidad del acuerdo porque
conseguir a los inversores, obtener los fondos, proyectar nuevas
plantas, conseguir los equipos y ponerlos en funcionamiento
podria demandar entre entre dos afios y medio y tres afios.
Ademas, conseguir la aprobacion regulatoria de las nuevas
vacunas ante las agencias reguladoras llevara otro tanto, por lo
que al momento de comenzar la produccion los laboratorios
tendran posiblemente menos de dos afios para aprovechar el
periodo de la exencién hasta tener que volver a reducir su
produccion hasta el nivel que lo permitan las licencias
obligatorias.
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Ellen * Hoen desmonta los argumentos de quienes rechazan la liberacion de las patentes
Salud y Farmacos
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patentes, acceso inequitativo a las vacunas, distribucion inequitativa
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Resumimos a continuacion un comentario publicado en Barron's
[1], donde Ellen 't Hoen responde a los principales argumentos
que esgrimen quienes rechazan la propuesta que India y
Sudéfrica presentaron a la Organizacion Mundial de Comercio
(OMC) en octubre de 2020. Esta propuesta exime a las
tecnologias relacionadas con la covid-19 de cumplir con el
Acuerdo ADPIC para poder ampliar su produccién y controlar la
pandemia

Al igual que muchos otros, ‘t Hoen afirma que aumentar la
capacidad de produccion de vacunas es esencial para evitar la
aparicion de nuevas variantes del virus, y para ello hay que
flexibilizar las leyes de propiedad intelectual (incluyendo las
patentes, los conocimientos técnicos y los datos no divulgados).
Segun ella, los argumentos que las empresas farmacéuticas
utilizan para oponerse a estas medidas carecen de valor, y
perjudican grandemente a los que no estan vacunados.

El dos de mayo, Ron Klain, jefe de gabinete del presidente Joe
Biden acept6 que los derechos de propiedad intelectual son parte
del problema, y también menciond los problemas de fabricacion


https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=q:/WT/MIN22/W15R2.pdf&Open=True
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=q:/WT/MIN22/W15R2.pdf&Open=True
https://www.keionline.org/37830

y de acceso a las materias primas. Esto podria indicar que el
gobierno de EE UU esta flexibilizando su posicion al respecto.

En cambio, tanto Bill Gates como los grupos de presién de la
industria cinematografica de Hollywood se pusieron del lado de
las empresas. Bill Gates siempre ha defendido los derechos de
propiedad intelectual, y los artistas dicen que la exencion de los
ADPIC tiene un alcance demasiado amplio y perjudicaria a su
industria (Nota de Salud y Farmacos: recordemos que este grupo
tuvo un papel prominente en la aprobacion del ADPIC). Sin
embargo, la autora afirma que la exencion dice explicitamente
que "no se aplicara a la proteccion de los artistas intérpretes o
ejecutantes, los productores de fonogramas (grabaciones sonoras)
y los organismos de radiodifusion en virtud del articulo 14 del
Acuerdo sobre los ADPIC".

A continuacion, la autora refuta uno por uno los argumentos mas
utilizados por quienes se oponen a la exencién de patentes:

Desalienta la innovacion. Si se otorga la exencion, los
inversionistas tendran que renunciar al gran beneficio que
devengan gracias a los monopolios y no tendran incentivos para
invertir en 1+D. Sin embargo, este argumento tiene poco asidero
en el contexto de una pandemia en la que el sector publico ha
contribuido US$112.000 millones para el desarrollo de vacunas y
tratamientos.

Compartimos mejor la tecnologia cuando lo hacemos
nosotros mismos y ya lo estamos haciendo. Este argumento no
tiene validez porque las grandes farmacéuticas solo han
colaborado con un pequefio grupo de empresas que ellas
eligieron. La excepcion es AstraZeneca, que ha licenciado
voluntariamente su vacuna covid-19 al Serum Institute de la
India. De hecho, en abril, la directora de la OMC solicit6 a la
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industria que compartiera sus licencias con fabricantes de los
paises en desarrollo.

No se puede asegurar la calidad de los medicamentos y
vacunas producidas por otros laboratorios. Garantizar la
calidad no tiene nada que ver con la propiedad intelectual. La
OMS tiene un programa de precalificacion que evalla los
productos covid-19 para garantizar su eficacia y seguridad; y las
empresas ubicadas en paises en desarrollo estan produciendo
tratamientos de calidad.

No hay capacidad ociosa en la industria farmacéutica. Se sabe
que hay empresas con capacidad de produccion que no esta
siendo utilizada en Bangladesh, Canada, Israel, Corea del Sury
Paquistan. Teva solicit6 licencias para producir vacunas covid, y
nadie acept6 su oferta.

Liberar las patentes no seria efectivo para aumentar la
produccion. Eso es cierto, fabricar vacunas no es facil. Ademas
de renunciar a los derechos de propiedad intelectual se requiere
transferir la tecnologia, el conocimiento técnico y a veces los
insumos. Por eso la OMS establecid el banco de acceso a la
tecnologia covid (Covid-19 Technology Access Pool, o C-TAP),
pero es un mecanismo voluntario y hasta ahora las empresas se
han negado a colaborar.

Finalmente, concluye su comentario con una frase contundente:
“Algo tendra que ceder. El futuro de la humanidad depende de
ello”.

Fuente original:

1. Ellen ‘t Hoen. The Arguments Against Sharing Covid-19 Intellectual
Property Don’t Add Up. Barron’s, 3 de mayo de 2021.
https://www.barrons.com/articles/the-arguments-against-sharing-
covid-19-intellectual-property-dont-add-up-51620056595

El Consejo de Derechos Humanos adopta cuatro resoluciones (Human Rights Council Adopts Four Resolutions)
Naciones Unidas, Derechos Humanos, Oficina del Comisionado Mayor (High Commissioner)
Comunicado de prensa 7 de julio de 2022
https://www.ohchr.org/en/press-releases/2022/07/human-rights-council-adopts-four-resolutions-extends-mandate-independent
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International, People's Vaccine Alliance, muertes evitables

Una de las resoluciones adoptadas en el Consejo de Derechos
Humanos se refiere al acceso a los productos para la salud.

En la resolucion (A/HRC/50/L.13/Rev.1 ) sobre el Acceso a los
medicamentos, las vacunas y otros productos para la salud en el
contexto del derecho de toda persona al disfrute del mas alto
nivel posible de salud fisica y mental, adoptada sin votacion, el
Consejo pide a los Estados que promuevan el acceso oportuno,
equitativo y sin trabas a medicamentos, vacunas, pruebas
diagnésticas y terapias y otros productos y tecnologias para la
salud seguras, eficaces, de calidad y asequibles para todos. La
resolucion solicita a la Oficina del Alto Comisionado que
organice tres talleres de expertos, que preste asistencia técnica a
los Estados a lo largo de los proximos tres afios en temas
relacionados con la dimensidn de derechos humanos del acceso a

los medicamentos y las vacunas en el contexto del derecho de
toda persona al disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica
y mental, y que presente al Consejo un compendio de buenas
practicas en su 53° periodo de sesiones y un estudio analitico
sobre los principales problemas en su 56° periodo de sesiones,
con miras a presentar un informe completo, que incluya las
novedades, en su 59° periodo de sesiones.

El texto de la resolucion esta disponible en:

https://hrcmeetings.ohchr.org/HRCSessions/RegularSessions/50/

DL _Resolutions/A HRC 50 L.13 %20Rev.1/A HRC 50 L.13
Rev.1%20as%20received.docx

La transmision por Internet de las reuniones del Consejo de
Derechos Humanos puede encontrarse en
https://media.un.org/en/webtv/

Todos los resimenes de las reuniones pueden encontrarse en
https://www.ungeneva.org/en/news-media/meeting-summaries-
list



https://www.barrons.com/articles/the-arguments-against-sharing-covid-19-intellectual-property-dont-add-up-51620056595
https://www.barrons.com/articles/the-arguments-against-sharing-covid-19-intellectual-property-dont-add-up-51620056595
https://www.ohchr.org/en/press-releases/2022/07/human-rights-council-adopts-four-resolutions-extends-mandate-independent
https://hrcmeetings.ohchr.org/HRCSessions/RegularSessions/50/DL_Resolutions/A_HRC_50_L.13_%20Rev.1/A_HRC_50_L.13_Rev.1%20as%20received.docx
https://hrcmeetings.ohchr.org/HRCSessions/RegularSessions/50/DL_Resolutions/A_HRC_50_L.13_%20Rev.1/A_HRC_50_L.13_Rev.1%20as%20received.docx
https://hrcmeetings.ohchr.org/HRCSessions/RegularSessions/50/DL_Resolutions/A_HRC_50_L.13_%20Rev.1/A_HRC_50_L.13_Rev.1%20as%20received.docx
https://media.un.org/en/webtv/
https://www.ungeneva.org/en/news-media/meeting-summaries-list
https://www.ungeneva.org/en/news-media/meeting-summaries-list

Los documentos e informes relacionados con el 50° periodo de
sesiones del Consejo de Derechos Humanos pueden encontrarse
en https://www.ohchr.org/en/hr-bodies/hrc/reqular-
sessions/session50/regular-session

En respuesta a esta resolucion

Nota de Salud y Farmacos: Las principales organizaciones de
derechos humanos recibieron con gran satisfaccion esta
resolucién del Consejo de Derechos Humanos de la ONU sobre
el acceso a los medicamentos. A continuacién, traducimos una
declaracién conjunta de varias de estas organizaciones [1].

Declaracién conjunta de Amnistia Internacional, Human Rights
Watch, Knowledge Ecology International y People's Vaccine
Alliance sobre la adopcidn por consenso en el Consejo de
Derechos Humanos de la ONU de una resolucion sobre el
Acceso a medicamentos, vacunas y otros productos para la salud
en el contexto del derecho de toda persona al disfrute del mas
alto nivel posible de salud fisica y mental:

"Esta resolucién envia otro mensaje claro de que el acceso a los
medicamentos y a los exdmenes que se necesitan para
diagnosticar, incluyendo a las vacunas, pruebas diagndsticas y
los tratamientos contra el covid-19, es un componente esencial
del derecho a la salud y un elemento central de otros derechos
humanos fundamentales, incluido el derecho a la vida. Es otro
reproche a los paises ricos y a las empresas farmacéuticas que
han optado por mantener el monopolio de los medicamentos a
pesar del costo humano, que segln una estimacion es de una
muerte evitable por covid cada minuto. Esto es una violacién de
los derechos humanos.

"Hubo intentos deliberados por parte de algunos Estados de
suavizar el lenguaje de esta resolucién, y el Reino Unido y la
Union Europea se opusieron inicialmente al principio de
solidaridad internacional. Sin embargo, la resolucion final afirma
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claramente que la salud es un derecho humano y que la
cooperacion internacional debe ser el principio rector del mundo
para gestionar esta pandemia y cualquier otra crisis sanitaria
futura.

"Esta resolucion, liderada por los paises del Sur Global, ofrece
un nuevo camino a seguir después de que la réplica de las
"jerarquias raciales de la era colonial” en la distribucion mundial
de vacunas covid-19 fuera condenada tanto por el comité de
Naciones Unidas como por el relator especial de la ONU sobre
discriminacion racial. El texto solicita especificamente que los
Estados tomen todas las medidas necesarias para reforzar la
produccion regional y local de productos para la salud,
promoviendo las asociaciones y las transferencias de tecnologia.

"Los gobiernos deben estar a la altura de sus obligaciones en
materia de derechos humanos, que estan consagradas en varios
tratados internacionales de Derechos Humanos y reforzadas en
esta resolucion. Eso significa abordar el impacto
desproporcionado de las crisis globales de salud en los grupos
marginados, asi como fomentar la transferencia de conocimientos
y tecnologia, y hacer pleno uso de las flexibilidades de las
normas mundiales de propiedad intelectual para responder
adecuadamente a las necesidades de salud pablica y prepararse
para ellas."

Mas informacion sobre la resolucién y las negociaciones en
Knowledge Ecology International:
https://www.keionline.org/humanrightscouncilhrc50

Referencias

1. The People’s Vaccine. Major human rights organizations welcome in
human rights council resolution on access to medicines. 11 de julio de
2022. Disponible en: https://peoplesvaccine.org/resources/media-
releases/un-hrc-50-access-to-medicines-resolution-reaction/

Se requiere un nuevo modelo social para responder a las préximas pandemias
Salud y Farmacos
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La inequidad en la distribucion de las tecnologias para la salud
que se utilizan para mitigar las consecuencias del covid-19y la
concentracion de la mayoria de las muertes en los paises de bajos
ingresos demuestra la necesidad de establecer las bases para
responder mejor a futuras emergencias globales de salud publica.
Muhammad Yunus escribi6 una nota en Statnews [1] sobre este
tema, la resumimos a continuacion.

El argumento central del autor es que las inequidades en materia
de acceso a vacunas y tratamientos se deben a la diferencia de
poder entre los paises ricos y pobres; por lo tanto, para mejorar la
salud global, hay que establecer mecanismos justos que
disminuyan estas brechas. El autor propone un modelo social de
produccion y desarrollo de vacunas y tratamientos. Un modelo
que provea respuestas a las necesidades de la sociedad en lugar
de maximizar los beneficios de las empresas e inversionistas.

Los paises ricos han establecido un modelo produccién y
comercializacion farmacéutica que esta orientado a la
maximizacion de las ganancias, lo que lleva a que se concentre
aun mas la riqueza y el poder en los paises ricos y la mayoria de
las naciones del mundo queden excluidas. Cuando las empresas y
los paises que las albergan hablan de promover la equidad y el
acceso, lo hacen desde la perspectiva de las relaciones publicas.

La riqueza y el poder van juntos. Yunus nos recuerda que los
paises ricos ya tienen a la mayoria de su poblacion vacunada,
mientras en los paises pobres solo el 16% de la poblacién ha
recibido una dosis de vacuna. Reconoce que recientemente, las
donaciones de vacunas han permitido vacunar a mas poblacion
en los paises pobres, pero afirma que esto no permite que sus
gobiernos puedan planificar organizadamente las campafias de
vacunacion, ya que les envian grandes volimenes y en ocasiones
con fechas de vencimiento muy cercanas, lo que complica su
gestion y muchas no se llegan a utilizar.


https://www.ohchr.org/en/hr-bodies/hrc/regular-sessions/session50/regular-session
https://www.ohchr.org/en/hr-bodies/hrc/regular-sessions/session50/regular-session
https://www.keionline.org/humanrightscouncilhrc50
https://peoplesvaccine.org/resources/media-releases/un-hrc-50-access-to-medicines-resolution-reaction/
https://peoplesvaccine.org/resources/media-releases/un-hrc-50-access-to-medicines-resolution-reaction/

El autor afirma que la produccion adn sigue concentrada en los
paises ricos (Nota de Salud y Farmacos: Si bien esta afirmacion
es en gran medida acertada, algunas empresas farmacéuticas han
empezado a instalar plantas de fabricacion en paises de ingresos
bajos y medios [Puede ver méas informacion en la noticia:
Noticias de Moderna: instalara planta de produccion en Keniay
compartira tecnologia ARNm publicado en Boletin Farmacos:
Economia, Acceso y Precios 2022; 25(3)] La OMS ha
establecido un centro de desarrollo de vacunas ARNm en Cape
Town, Sudafrica, Afrigen, para compartir la tecnologia de
produccion de este tipo de vacunas con todas las empresas
interesadas y asi ampliar la capacidad de fabricacion y
distribuirlas mas equitativamente
https://www.saludyfarmacos.org/boletin-
farmacos/boletines/may202204/22_col.

La misma inequidad en la distribucion de vacunas afecta a los
antivirales que son eficaces contra la covid-19, como el Paxlovid
(Pfizer). En este caso Pfizer emitid licencias voluntarias que
permiten su produccién en paises pobres, excluyendo a muchos
paises que lo necesitan de manera urgente, incluyendo a todos los
de Ameérica Latina.

Yunus dice que se requiere un cambio radical para pasar del
actual modelo basado en la “caridad” a un nuevo modelo de
produccion y comercializacion de medicamentos y vacunas que
sea mas justo, al que denomina “modelo social”. Los miles de
millones de dolares con que los gobiernos subsidian a las
empresas farmacéutica para la I1+D de nuevos medicamentos y
vacunas se podrian invertir en empresas sin fines de lucro, que
vendan medicamentos y vacunas a precio de costo a los paises
que aun los necesitan, sin un margen de beneficio sino con
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subsidios de los gobiernos, con eso se beneficiaria al publico y
no a las empresas privadas. Para lograrlo hay que eliminar todas
las barreras de propiedad intelectual. Este “modelo social” estaria
orientado a aportar soluciones a los problemas de la poblacion y
no a los beneficios comerciales.

Reorientar el sistema hacia un modelo social requerira abandonar
las iniciativas de caridad empresarial y aumentar la financiacién
para dar una respuesta global a la pandemia, tal como ha
solicitado el presidente Joe Biden recientemente a los demas
miembros del G10. El autor afirma que un buen comienzo seria
que los lideres globales apoyen la solicitud de liberacion de las
patentes que se esta discutiendo en la OMC, aunque la Unién
Europea, El Reino Unido y Suiza la han estado bloqueando
durante mas de un afio (Nota de Salud y Farmacos: Yunus
escribe a finales de mayo, cuando adn no se habia logrado el
acuerdo para la liberacion de patentes de las vacunas que se
alcanzo el 17 de junio de 2022, en la 12° Conferencia Ministerial
de la OMC). Dado que se estan investigando en nuevas
generaciones de vacunas covid-19, una buena forma de comenzar
a implementar el cambio propuesto seria anular las patentes de
estas nuevas vacunas y aumentar la inversion en empresas de
genéricos sin fines de lucro, para garantizar que el sur global no
tenga que luchar contra las variantes de mafiana con las
herramientas de ayer.

Fuente original:

1. Muhammad Yunus. Preparing for the next pandemic: Time to follow
a social business model for patent-free global medicine production.
Statnews, 28 de mayo de 2022
https://www.statnews.com/2022/05/28/social-business-model-global-

drug-production/

Siete recomendaciones para compartir la propiedad intelectual, los conocimientos técnicos y la tecnologia: informe del Grupo
Mundial de Expertos sobre el Tratado de la Pandemia publicado por BMJ Global Health
(Seven recommendations for sharing intellectual property, know-how and technology — report of Global Expert Group on the
Pandemic Treaty published by BMJ Global Health)
Medicines, Law & Policy, 18 de julio de 2022
https://medicineslawandpolicy.org/2022/07/seven-recommendations-for-sharing-intellectual-property-know-how-and-technology-

report-of-global-expert-group-on-the-pandemic-treaty-published-by-bmj-global-health/
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Los negociadores de un Tratado sobre la Pandemia deberian
tener en cuenta las recomendaciones, publicadas el 15 de julio en
la revista BMJ Global Health [1], para disefiar una estrategia
mundial justa, que permita compartir los elementos basicos que
durante una pandemia se requieren para que el acceso a las
soluciones médicas, como las vacunas y los productos
terapéuticos sea equitativo. Estos elementos basicos son la
propiedad intelectual (PI), los conocimientos técnicos y la
tecnologia que hay detras de las vacunas, los medicamentos y los
productos médicos que se requieren para responder a una
pandemia, y que en general las empresas se han mostrado
reticentes a compartir durante la pandemia por covid-19. El
Organo Intergubernamental de Negociacion (OIN) de la
Organizacién Mundial de la Salud que redacta los textos del

10

tratado reanuda sus negociaciones hoy, y se celebraran entre el
18 al 22 de julio.

Ellen 't Hoen, directora de Medicines Law & Policy, dijo: "La
pandemia de covid-19 nos ha ensefiado que establecer
mecanismos voluntarios para compartir la propiedad intelectual y
los conocimientos técnicos en medio de una crisis sanitaria
mundial no funciona. Es necesario asumir compromisos por
adelantado para que la préxima vez las contramedidas contra la
pandemia sean bienes publicos que se comparten
equitativamente. Los siete componentes que esbozamos para que
se incluyan en el Tratado sobre Pandemias deberian proporcionar
una mejor respuesta colectiva a las amenazas a la salud mundial
que la que hemos estado presenciando durante la pandemia por
covid-19".

"La tarea mas obvia serd llegar a un acuerdo sobre los términos
para compartir los derechos de propiedad intelectual y los
conocimientos técnicos que son fruto de la investigacion
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https://www.saludyfarmacos.org/boletin-farmacos/boletines/may202204/22_co/
https://www.statnews.com/2022/05/28/social-business-model-global-drug-production/
https://www.statnews.com/2022/05/28/social-business-model-global-drug-production/
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financiada por los gobiernos, si no como una obligacién
universal, al menos como parte de un protocolo opcional”, dijo
James Love, director de Knowledge Ecology International.

Los autores del articulo de BMJ Global Health recomiendan que
un Tratado sobre la Pandemia garantice suficiente financiacion
para la 1+D biomédica, cree condiciones para la concesion de
licencias de la 1+D financiada por los gobiernos, ordene la
transferencia de tecnologia, comparta la propiedad intelectual,
los datos y el conocimiento necesario para producir y suministrar
los productos, y agilice las normas y los procedimientos
regulatorios para comercializar las contramedidas médicas. Los
autores también recomiendan que un Tratado sobre la Pandemia
garantice mayor transparencia y la gobernanza inclusiva de estos
sistemas.

Estas recomendaciones han sido emitidas por un Grupo de
Trabajo Internacional de Expertos sobre como el Tratado sobre la
Pandemia (International Expert Working Group) deberia regular
el intercambio mundial de propiedad intelectual, de los
conocimientos técnicos y la tecnologia médica. El Grupo de
Trabajo Internacional de Expertos fue convocado por Medicines
Law & Policy, Knowledge Ecology International y la Escuela de
Salud Puablica de Menorca en octubre de 2021.

Estas conclusiones son especialmente relevantes ahora que los
194 Estados miembros de la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) han acordado negociar un instrumento internacional que
posicione mejor al mundo para prevenir, responder y prepararse
para futuras pandemias. (Este instrumento suele denominarse
"Tratado sobre Pandemias™).

Katrina Perehudoff, autora principal y profesora adjunta de la
Universidad de Amsterdam e investigadora de Medicines Law &
Policy, dijo: "Nuestro grupo de expertos ha expuesto siete formas
en que los negociadores del Tratado sobre la Pandemia pueden
abordar las principales deficiencias de nuestra actual legislacion
y la forma de distribuir equitativamente los productos médicos en
una crisis. Estas siete recomendaciones son coherentes con el
derecho internacional vigente, con los compromisos politicos de
alto nivel y con una practica sanitaria sélida."

Referencia

1. Perehudoff K, ‘t Hoen E, Mara K, et al. A pandemic treaty for
equitable global access to medical countermeasures: seven
recommendations for sharing intellectual property, know-how and
technology. BMJ Global Health 2022;0:€009709. doi:10.1136/bmjgh-
2022-009709

Nota de Salud y Farmacos. En el articulo original que se
publicé en el BMJ los autores afiaden algunos detalles sobre las
siete recomendaciones que deberian incluirse en el préximo
tratado sobre pandemias, que a ser posible deberian ser
legalmente vinculantes:

¢ Financiacion para la 1+D: Se deberéa asegurar la existencia
de un fondo con aportes publicos y privados que garantice los
recursos necesarios para todas las etapas de la 1+D de
medicamentos y/o vacunas para tratar patdgenos infecciosos,
y se debera garantizar la cooperacién y la coordinacion entre
los financiadores de las diferentes iniciativas. Un tratado debe
equilibrar la toma de decisiones y el control descentralizados,
con mecanismos de cooperacion y ampliacion de beneficios.
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e Crear las condiciones para la 1+D publica: Las enormes
sumas de dinero publico que contribuyeron a la I+D en
medicamentos y vacunas y que garantizaron los contratos de
compras anticipadas deberian ser motivo suficiente para
exigir que un préximo tratado sobre pandemias establezca
clausulas que obliguen a las empresas beneficiadas a
compartir publicamente con cualquier interesado los
conocimientos técnicos, la informacidn, las patentes y otra
informacion importante, como los datos de los ensayos
clinicos. El Banco de Patentes (Medicines Patent Pool) puede
ofrecer modelos para facilitar la emision de estas licencias.

e Obligar a la transferencia tecnolégica: La transferencia de
tecnologia deberia ser la norma en caso de pandemia y los
gobiernos pueden condicionar la financiacion pablica a la
transferencia de tecnologia, y pueden colaborar para obligar,
subsidiar o proveer incentivos al sector privado para que
comparta la tecnologia con entidades capacitadas. Esta
transferencia de tecnologia va de la mano con la apertura de
plantas de manufactura en diversas partes del planeta, asi
como de normas comerciales.

e Exigir el intercambio de la propiedad intelectual y otros
conocimientos: El nuevo tratado deberia exigir a los
gobiernos nacionales que incluyan en su legislacién
disposiciones gue obliguen a compartir los derechos a las
invenciones, los datos, los conocimientos técnicos y las
muestras bioldgicas antes de que se propague la pandemia.
Estas herramientas legales deberian incluir medidas
obligatorias que se activen cuando surge una Emergencia de
Salud Publica de Interés Internacional (PHEIC), por ejemplo,
herramientas para la renuncia rapida, eficiente y efectiva de
los monopolios sobre la tecnologia necesaria para la respuesta
a la pandemia. Un tratado sobre pandemias deberia reconocer
la creciente importancia de compartir los conocimientos
técnicos, en particular a medida que la tecnologia detras de
las contramedidas se vuelve mas compleja.

Un tratado sobre pandemias deberia abordar los posibles
conflictos entre las necesidades de la salud publica de
compartir rapidamente la propiedad intelectual de las
contramedidas médicas que se requieren en una crisis, y las
obligaciones de proteger la propiedad intelectual, establecidas
en otros acuerdos internacionales de comercio e inversion,
incluyendo los acuerdos bilaterales y los plurilaterales. Para
ello, el tratado sobre la pandemia podria exigir a los Estados
que no apliquen las disposiciones de esos acuerdos cuando
entren en conflicto con la obligacion que imponga el tratado
sobre la pandemia de compartir los conocimientos técnicos y
la fabricacion a escala de contramedidas asequibles.

e Racionalizar las normas y procedimientos regulatorios: El
tratado deberia incluir mecanismos de financiacion para
lograr que ante una emergencia sanitaria se favorezca la
colaboracidn y el intercambio de informacidn entre las
agencias reguladoras nacionales. De esta manera el proceso
de aprobacidn de las tecnologias necesarias seria mas
expeditivo y eficiente.

e Mayor transparencia: Un nuevo tratado deberia abordar la
necesidad de que se comparta informacién importante para
organizar y coordinar la respuesta a la pandemia. Por



ejemplo, compartir los patégenos; la investigacion cientifica;
los acuerdos de financiacion de 1+D; las normas y
procedimientos regulatorios; la situacion de las patentes y
licencias, los disefios y datos de los ensayos clinicos, el costo
de la I+D, la capacidad de fabricacion, los precios, etc.

Esto permitiria mejorar la cooperacion internacional en el
desarrollo, financiacién, adquisicion y el uso de las
tecnologias médicas.
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e Gobernanza inclusiva: Los paises ricos no deberian volver a
adquirir la mayor parte de los medicamentos y vacunas
mediante las compras anticipadas. Hay que desarrollar un
mecanismo para que los insumos necesarios para controlar la
pandemia se distribuyan de forma equitativa en todo el
mundo. El nuevo tratado deberia pensar en otorgar el apoyo
financiero para que los paises pobres puedan participar de
manera igualitaria en las negociaciones.

OMS pide a Pfizer hacer mas accesible farmaco contra covid
Los Angeles Times, 10 de mayo de 2022
https://www.latimes.com/espanol/eeuu/articulo/2022-05-10/oms-pide-a-pfizer-hacer-mas-accesible-farmaco-contra-covid

El director general de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), Tedros Adhanom Ghebreyesus, pidié a Pfizer que amplie
la disponibilidad de su medicamento contra el covid-19 en los
paises mas pobres, afirmando el martes que el acuerdo de la
farmacéutica que permite a los productores de genéricos fabricar
el medicamento es insuficiente.

El director de la OMS también sefial6 en conferencia de prensa
que el medicamento de Pfizer seguia siendo demasiado costoso.
Comenté que la mayoria de los paises de Latinoamérica no
tenian acceso al farmaco Paxlovid (nirmatrelvir/ritonavir) que ha
demostrado reducir el riesgo de hospitalizacion o muerte por
covid-19 hasta en un 90% (Nota de Salud y Farmacos:
posteriormente estas cifras se revisaron, el nivel de efectividad es
mas bajo y solo para ciertas poblaciones. Ahora solo se
recomienda para los pacientes con covid grave o en riesgo de
sufrir covid grave. Puede ver més informacion en Boletin
Farmacos: Prescripcion, Farmacia y Utilizacion 2022; 25[3])

“Nos sigue preocupando que los paises de ingresos bajos y
medios sigan sin tener acceso a los antivirales”, dijo Tedros.

Advirtio que la distribucién desigual de los medicamentos contra
el covid-19 podria resultar similar a la distribucién sumamente
desproporcionada de las vacunas contra el covid-19.

Por ejemplo, mientras que paises como Gran Bretafia han
vacunado a mas del 70% de su poblacién, menos del 16% de los
habitantes de los paises pobres han recibido una sola dosis.

Pfizer firmo en noviembre un acuerdo con el Medicines Patent
Pool, respaldado por la ONU, para permitir a otros fabricantes de
medicamentos hacer copias genéricas de su pildora, para su uso
en 95 naciones. Algunos de los paises méas poblados que
sufrieron brotes devastadores de covid-19, como Brasil, no
fueron incluidos.

Tedros sefialo que el acuerdo no es suficiente y pidi6 a Pfizer
retirar sus restricciones geograficas de los sitios en los que se

puede usar la version genérica de Paxlovid, asi como hacer que el
medicamento sea menos costoso para los paises en vias de
desarrollo.

EE UU pag6 unos US$500 por cada tratamiento de Pfizer, que
consiste en tres pildoras que se toman dos veces al dia por cinco
dias. Todavia no se confirma el precio en los paises en vias de
desarrollo™*.

La directora cientifica de la OMS, la doctora Soumya
Swaminathan, dijo que la mayor parte del suministro mundial del
medicamento de Pfizer ya habia sido reservado por los paises
ricos, de forma similar a como acapararon la mayoria de las
vacunas contra el covid-19 del afio pasado.

Elogid el acuerdo de Pfizer de dejar que otros fabricantes de
medicamentos produzcan su fa&rmaco, pero sefial6 que la
produccion no empezara hasta el afio que viene. Swaminathan
también hizo un llamamiento a Pfizer para que abandone el
requisito de que algunos paises en vias de desarrollo asuman la
responsabilidad sobre producto en caso de que surja algin
problema una vez que se haya distribuido.

*Nota de Salud y Farmacos: Sobre este tema Michael Herman
[1] informd posteriormente en una noticia publicada en Reuters
que el precio que pagaran los 95 paises pobres considerados en el
acuerdo serd como maximo US$25, aunque existen ciertas
restricciones en cuanto a la cantidad que deben comprar para
mantener ese precio. Para mas informacion puede leer la nota
titulada “Los fabricantes de genéricos venderan Paxlovid de
Pfizer por US$25 o menos en los paises de renta baja” en este
mismo Boletin.

Referencia

1.Herman M. Generic drugmakers to sell Pfizer's Paxlovid for $25 or
less in low-income countries. Reuters, 12 de mayo de 2022
https://www.reuters.com/business/healthcare-
pharmaceuticals/generic-drugmakers-sell-pfizers-paxlovid-25-or-less-
low-income-countries-2022-05-12/

12


https://www.latimes.com/espanol/eeuu/articulo/2022-05-10/oms-pide-a-pfizer-hacer-mas-accesible-farmaco-contra-covid
https://www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/generic-drugmakers-sell-pfizers-paxlovid-25-or-less-low-income-countries-2022-05-12/
https://www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/generic-drugmakers-sell-pfizers-paxlovid-25-or-less-low-income-countries-2022-05-12/
https://www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/generic-drugmakers-sell-pfizers-paxlovid-25-or-less-low-income-countries-2022-05-12/

Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2022; 25(3)

Aprovechar la pandemia para fortalecer el rol del Medicines Patent Pool
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2022; 25(3)

Tags: covid-19, Medicines Patent Pool, Merck, Pfizer, antivirales,
molnupiravir, nirmatrelvir, ritonavir, Paxlovid, licencias
voluntarias, acceso a medicamentos, ADPIC, OMC, exencion de
patentes, banco de patentes de medicamentos

En un articulo publicado en The Lancet [1], Kenneth Shadlen
resalta que tanto Merck como Pfizer ofrecieron las licencias de
sus antivirales para el covid al Banco de Patentes (Medicines
Patent Pool o MPP) con mucha rapidez, antes de que se
comercializaran, lo cual ha sucedido con anterioridad, pero no es
frecuente. Teniendo en cuenta que compartir las licencias con el
MPP facilita el acceso de los méas pobres a los productos de
salud, Shadlen analiza las circunstancias politicas que
contribuyeron a que estas empresas actuaran tan rapidamente, y
discute como las politicas pablicas podrian aprovechar las
oportunidades generadas por estas circunstancias para promover
que las empresas otorguen sus licencias al MPP. Lo resumimos a
continuacion.

El MPP se estableci6 para mitigar los efectos de las patentes de
medicamentos en los paises de ingresos bajos y medios. Para que
las empresas de genéricos puedan producir medicamentos
protegidos por patentes no se requiere la intervencion del MPP,
las empresas pueden establecer acuerdos bilaterales (entre la
empresa innovadora y el productor de genéricos). Sin embargo,
utilizar al MPP como intermediario ofrece varias ventajas:

1. Basta con un solo acuerdo para que varias empresas de
genéricos puedan producir sus versiones genéricas y
distribuirlas en una lista predeterminada de paises.

2. El area geogréfica que se beneficia de las licencias que se
otorgan al MPP es méas amplio que cuando los acuerdos son
entre dos empresas (la innovadora y la de genéricos), y en
algunos casos las empresas de genéricos pueden exportar sus
productos a paises que no figuran en la licencia original.

3. Al haber varios proveedores los precios se reducen.

4. Los acuerdos de licencia son transparentes y se encuentran en
la pagina web de MPP.

Algunos han observado que las empresas ofrecieron licencias
para los tratamientos y no para las vacunas, pero segin Shadlen
eso se explica porque los tratamientos son moléculas pequerias,
que requieren menos transferencia de tecnologia para que un
tercero pueda producirlas. Ademas, las agencias reguladoras
pueden aprobar los genéricos de las moléculas pequefias con una
simple prueba de bioequivalencia, y estan peor preparadas para
aprobar biosimilares.

Los titulares de las patentes, en general, han preferido establecer
sus propios acuerdos para vender sus productos en paises de
ingresos bajos y medios, a través de sus propias subsidiarias o de
los licenciatarios autorizados. En realidad, incluso durante la
pandemia, las empresas fueron reacias a entregar su propiedad
intelectual al MPP o al C-TAP (el banco de tecnologia covid que
estableci6 la OMS). Sin embargo, la lucha en la OMC por la
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exencion de los ADPIC para los productos covid ha logrado que
la industria vea las ventajas que ofrecen los bancos de patentes
para ampliar la produccién de tecnologias necesarias. Las
empresas, que antes consideraban que el MPP les restaba
influencia en la produccién y distribucion de sus productos,
ahora lo ven como un aliado para ampliar la produccion a la vez
que retienen algo de control, lo que no ocurriria si se aprobara la
iniciativa de exencién de los ADPIC en la OMC.

Para que las licencias que han otorgado Pfizer y Merck se
normalicen, habria que hacer lo siguiente:

1. Los patrocinadores de investigacion biomédica deberian exigir
que las patentes resultantes se compartan con el banco de
patentes.

2. Los gobiernos pueden incentivar a las empresas para que
estrechen su colaboracion con el MPP Los incentivos deberian
ser proporcionales al nimero de paises en donde se registran
los productos, y el plazo que transcurre entre el registro
nacional y el lanzamiento global del producto).

Resumimos a continuacion un articulo de Shadlen, publicado en
The Lancet [1] que afirma que la pandemia covid-19 puede ser
una gran oportunidad para fortalecer los vinculos entre las
empresas farmacéuticas y el Medicines Patent Pool (MPP), y
lograr mas acuerdos de licencias para ampliar el acceso a
medicamentos en los paises de ingresos bajos y medios (PIBM).

El articulo comienza contextualizando que hasta la firma del
acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) en 1995, las
patentes de medicamentos solo se permitian en los paises ricos,
pero que con la firma del acuerdo se globalizaron en todo el
mundo.

En respuesta al ADPIC y al temor de que las patentes pudieran
impedir el acceso a los medicamentos en los PIBM surgié en
2010 el MPP, con el objetivo de facilitar los acuerdos de
licencias de patentes que permitan a los laboratorios de genéricos
producir los medicamentos patentados y poder venderlos a
menores precios en los PIBM. Inicialmente se centrd en
antirretrovirales, aunque posteriormente expandié su accion a
medicamentos para tratar la hepatitis c y la tuberculosis.

Los acuerdos entre el MPP y las empresas farmacéuticas suelen
ser sobre moléculas de sintesis quimicas y no sobre biologicos,
porque la produccién de un genérico es mas sencilla que la de un
biosimilar, hay menos necesidad de transferencia tecnoldgica y
es mas facil obtener la aprobacidn de las agencias reguladoras
demostrando bioequivalencia. Por eso, durante la pandemia no se
firmaron acuerdos para vacunas ni para anticuerpos
monoclonales, pero se concedieron licencias de los antivirales
orales de Merck y Pfizer, molnupiravir y nirmaltrevir
respectivamente [2].

Desde los inicios del MPP se ha visto que las empresas
farmacéuticas no han llegado a tomar una decisién colectiva y



licenciar sus y licenciar sus patentes, al contrario, la mayoria han
firmado convenios de produccion directamente con los
laboratorios de genéricos para permitirles vender sus
medicamentos en los PIBM. Sin embargo, el autor plantea que
licenciar las patentes al MPP es més beneficioso, porque logra
que mas empresas de genéricos puedan producir y llegar a mas
paises. Ademas, suelen ser mas rapidos, en los casos de
molnupiravir y nirmaltrevir los acuerdos se firmaron antes de que
los medicamentos tuvieran la aprobacion y esto acelerd los
tiempos para que empresas farmacéuticas de todo el mundo (27
empresas para el molnupiravir de Merck [3] y 36 empresas para
el nirmatrelvir de Pfizer [4]) pudieran proporcionar los genéricos
a unos 100 PIBM.

Con la pandemia, a medida que las discusiones sobre la
propiedad intelectual y el acceso en la Organizacion Mundial de
Comercio se intensificaba, muchas empresas farmacéuticas
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innovadoras cambiaron la visién que tenian sobre el MPP y
empezaron a verlo como una herramienta para incrementar la
oferta de sus antivirales a los PIBM y a la vez evitar que se
aprobara la exencion de patentes (TRIPS waiver).

Esta es una buena oportunidad para seguir fortaleciendo al MPP,
y la colaboracion de las empresas farmacéuticas. Para esto, el
autor propone que las empresas farmacéuticas puedan vender en
los paises ricos a un precio diferencial los medicamentos que se
licencien al MPP y que ese precio de recompensa se relacione
con la cantidad de paises incluidos en el acuerdo y con la
velocidad con la que se establezcan los acuerdos.

Fuente original:

1. Shadlen, KC. Accelerating pooled licensing of medicines to enhance
global production and equitable access. The Lancet, 8 de julio de 2022
https://doi.org/10.1016/S0140-6736(22)01013-3

Nuevo acuerdo en virtud del C-TAP con el fin de mejorar el acceso mundial a tecnologias
para realizar pruebas contra la covid-19
WHO, Comunicado de prensa, 16 de junio de 2022
https://www.who.int/es/news/item/16-06-2022-new-agreement-under-c-tap-aims-to-improve-global-access-to-covid-19-testing-

technologies

Un nuevo acuerdo de sublicencia transparente y abierto entre
Medicines Patent Pool (MPP), en nombre de C-TAP, y la
compafiia farmacéutica sudafricana BioTech Africa permitira
acelerar la fabricacion y venta de tecnologia de serologia de
anticuerpos contra la COVID-19 en todo el mundo.

La Organizacién Mundial de la Salud aplaude el acuerdo de
sublicencia, el primero en su especie, que se firmara bajo los
auspicios de la iniciativa de Acceso Mancomunado a las
Tecnologias contra la COVID-19 (C-TAP) de la OMS. C-TAP se
estableci6 en 2020 para facilitar el acceso oportuno, equitativo y
asequible a productos de salud contra la covid-19.

El nuevo acuerdo se basa en un acuerdo de concesion de licencia
anunciado por la OMS y MPP el afio pasado con el Consejo
Superior de Investigaciones Cientificas (CSIC) de Espafia. La
sublicencia no exclusiva permite a BioTech fabricar y
comercializar en todo el mundo la prueba del CSIC para la
deteccion seroldgica de la covid-19.

«La forma mas eficaz de ir —y mantenerse— por delante de la
covid-19 pasa por seguir realizando pruebas», sefialé el Dr.
Tedros Adhanom Ghebreyesus, Director General de la OMS.
«Este nuevo acuerdo significa que podemos aprovechar
capacidad de fabricacion sin explotar para que méas personas en
mas paises tengan mas facilmente acceso a medios de
diagnéstico asequibles».

Con esta prueba se detecta eficazmente la presencia de
anticuerpos anti-SARS-CoV-2 sintetizados en respuesta a la
covid-19 o a una vacuna. El acuerdo cubre el material biol6gico
y todas las patentes conexas que se necesitan para fabricar la
prueba. El CSIC proporcionara a BioTech los conocimientos
técnicos y la formacion que se requieran. La licencia estara libre
de regalia para los paises de ingresos bajos y medianos y seguira
siendo valida hasta la fecha en que expire la Gltima patente.
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«Es un honor para BioTech Africa haber sido seleccionada para
ser la primera compaiiia de biotecnologia en Africa que colabore
con C-TAP a fin de facilitar la fabricacion local de dispositivos
asequibles de vigilancia contra la covid-19», ha sefialado Jenny
Leslie, Jefa de Operaciones de BioTech Africa.

«Este reconocimiento es cosecha de nuestra perseverancia y
dedicacion para ocupar un puesto entre los actores
internacionales en la fabricacidn de proteinas recombinantes de
la més alta calidad. La firma de este acuerdo subraya el objetivo
permanente de la compafiia de atender las necesidades en materia
de pruebas diagnosticas en todo el mundo», afiadi6 Leslie.

«Nos llena de satisfaccién constatar que la iniciativa de Acceso
Mancomunado a las Tecnologias contra la covid-19 da sus frutos
con el objetivo de ofrecer acceso equitativo a productos de salud
vitales para las personas mas vulnerables del mundo», ha
comentado Charles Gore, Director Ejecutivo de MPP.

ElI C-TAP, puesto en marcha en 2020 por iniciativa del Director
General de la OMS y el Presidente de Costa Rica y apoyado por
44 Estados Miembros de la OMS, tiene por objetivo facilitar un
acceso oportuno, equitativo y asequible a los productos de salud
contra la covid-19, impulsando para ello su produccién y
suministro mediante acuerdos de concesion de licencia abierta y
no exclusiva.

La plataforma C-TAP ofrece una ventanilla Unica mundial para
que los productores de tratamientos, medios de diagnostico,
vacunas y demas tecnologias sanitarias prioritarias contra la
covid-19 intercambien conocimientos y datos y concedan a otros
fabricantes licencia de uso de su propiedad intelectual por medio
de licencias voluntarias, no exclusivas y transparentes en clave
de salud publica.

Por el expediente de mancomunar la tecnologia, los creadores de
productos de salud contra la covid-19 pueden potenciar la


https://doi.org/10.1016/S0140-6736(22)01013-3
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capacidad de fabricacion en todas las regiones y ampliar el
acceso a herramientas vitales.
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Per(. Organizaciones de la Sociedad civil solicitan el Uso Gubernamental de Paxlovid para tratar el covid-19
Accion Internacional para la Salud, 5 de mayo de 2022
https://aisperu.org.pe/organizaciones-de-la-sociedad-civil-solicitan-el-uso-gubernamental-de-paxlovid-para-tratar-el-covid-19/?

Organizaciones de la sociedad civil de Pert, Colombia y Chile,
han solicitado al Presidente de la Republica de Per(, a su
Ministerio de Salud y al Instituto Nacional de Defensa de la
Competencia y de la Proteccion de la Propiedad Intelectual
(INDECOPI), “hacer Uso Gubernamental por parte del Estado
para explotar invenciones relacionadas con el antiviral oral
contra el covid-19, Paxlovid”.

Como se sabe, el 21 de abril de 2022, la Organizacion Mundial
de la Salud calific6 a este medicamento como la mejor opcion
terapéutica para pacientes con covid-19 leve o moderado con
riesgo a desarrollar la forma grave de la enfermedad; Paxlovid es
una combinacion de nirmatrelvir (PF-07321332) + ritonavir, de
la farmaceutica Pfizer (Nota de Salud y Farmacos: Las cifras
iniciales de eficacia se revisaron posteriormente y el nivel de
efectividad es més bajo que lo que se creia inicialmente. Puede
ver més informacion en Boletin FArmacos: Prescripcion,
Farmacia y Utilizacion 2022; 25[3]).

En Perd, nirmatrelvir (PF-07321332) se encuentra con solicitud
de patente (expediente 001867-2021/DIN), que no dudamos sea
concedida, como ha sucedido en varios paises.

Pfizer, a través del Medicine Patent Pool, ha licenciado la patente
de nirmatrelvir (PF-07321332) para ser fabricado en, por lo

menos 39 laboratorios en diferentes paises, incluyendo Brasil,
Republica Dominicana y México, sin embargo, estas versiones
genéricas no podran ingresar al Perd, por los términos del
acuerdo de licenciamiento firmado entre Pfizer y el Medicine
Patent Pool, salvo que el Peru utilice las salvaguardas
contempladas en el ADPIC, como es el Uso Gubernamental, lo
que permitiria el ingreso de versiones genéricas.

El Per(, no puede quedar al margen de los beneficios del
progreso cientifico [1], tenemos derecho a acceder al disfrute del
mas alto nivel posible de salud fisica y mental, por lo que las
organizaciones firmantes han solicitado al gobierno peruano
utilice el instrumento de Uso Gubernamental, y acceder a este
medicamento que puede evitar hospitalizaciones y muertes en
personas vulnerables, infectadas con COVID-19.

Puede acceder a la solicitud de uso gubernamental aqui:
https://aisperu.org.pe/wp-content/uploads/2022/05/Solicitud-de-
Uso-Gubernamental-Covid -PRESIDENCIA.pdf

Referencias:

1. Articulo 15 del Pacto de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales
(PIDESC). Disponible en:
https://www.ohchr.org/sites/default/files/cescr_SP.pdf

Moderna reclama la licencia obligatoria del gobierno de EE UU para neutralizar a un tercero
(Moderna Claims Compulsory License from U.S. Government to Use Third Party)
Kathryn Ardizzone
Knowledge Ecology International, 10 de mayo de 2022
https://www.keionline.org/37751
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Tags: Arbutus, Genevant, licencia obligatoria, patentes, seccion
1498, Spikevax, vacunas covid-19, reclamo de patentes, autorizacion
de uso, seccidon 1498

El 6 de mayo de 2022, Moderna present6 un informe legal
argumentando que la seccion § 1498(a) del codigo 28 U.S.C.
exime de responsabilidad a la empresa por infringir cualquier
patente de terceros al fabricar su vacuna covid-19
(comercializada como Spikevax).

El informe solicita al Tribunal de Distrito de los EE UU para el
Distrito de Delaware que desestime la demanda por infraccién de
patentes que Arbutus Biopharma Corporation y Genevant
Sciences presentaron contra Moderna en febrero de 2022.
Arbutus alega haber desarrollado la envoltura de nanoparticulas
lipidicas que utiliza la vacuna de Moderna para introducir el
ARNmM en las células humanas, y que posteriormente concedid la
licencia de las patentes a Genevant. Ahora Moderna esta
utilizando sus invenciones patentadas, sin su permiso, en la
fabricacion y distribucion de Spikevax.
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La defensa legal de Moderna, en este momento, se reduce a un
argumento: el gobierno (de EE UU) dio su "autorizacion y
consentimiento” para que Moderna infringiera cualquier patente
de terceros para fabricar la vacuna, por lo tanto, cualquier
proceso legal por infraccion de patentes se debe realizar contra el
gobierno de EE UU. En otras palabras, Moderna se ampara en lo
que equivale a emitir una licencia obligatoria para las patentes de
terceros que se requieren para fabricar su vacuna.

La defensa se basa en una seccion del U.S. Code: conocida como
28 U.S.C. § 1498(a) y en una clausula del Reglamento de
Adquisiciones Federales (Federal Acquisition Regulation o FAR)
que incorpora esta legislacion en el contrato entre Moderna y el
gobierno para la fabricacion de la vacuna.

La seccidn 1498, como se conoce la legislacion, establece que
siempre que una invencién cubierta por una patente
estadounidense "sea utilizada o fabricada sin licencia por o para
EE UU", el propietario de la patente deberd demandar a EE UU
por dafios y perjuicios ante el Tribunal de Reclamaciones


https://aisperu.org.pe/organizaciones-de-la-sociedad-civil-solicitan-el-uso-gubernamental-de-paxlovid-para-tratar-el-covid-19/?fbclid=IwAR0L8GwFawoIqhwqU5YhZa-Caligjh8QfI7IUwbd_wOX0qNokOXwBOvjLwM
https://aisperu.org.pe/wp-content/uploads/2022/05/Solicitud-de-Uso-Gubernamental-Covid_-PRESIDENCIA.pdf
https://aisperu.org.pe/wp-content/uploads/2022/05/Solicitud-de-Uso-Gubernamental-Covid_-PRESIDENCIA.pdf
https://www.ohchr.org/sites/default/files/cescr_SP.pdf
https://www.keionline.org/37751

Federales de los Estados Unidos. La compensacién que el
propietario puede solicitar se limita a dafios y perjuicios, no
incluye medidas cautelares. Esto otorga al gobierno de EE UU o
a un tercero que opere en su nombre, una licencia obligatoria
para utilizar la patente, pero tiene que compensar a su
propietario.

Antes de que un fabricante pueda reclamar esta licencia
obligatoria, debe contar con la autorizacion y el consentimiento
de EE UU. Véase Sevenson Env't Servs., Inc. v. Shaw Env't, Inc.,
477 F.3d 1361, 1365 (Fed. Cir. 2007) (que cita a Hughes Aircraft
Co. v. United States, 534 F.2d 889, 897-98 (Ct. Cl. 1976)). Una
de las formas de obtener dicho consentimiento es mediante la
insercion de la siguiente clausula en el contrato de adquisicion
con el gobierno (Ver caja):

FAR 52.227-1
Autorizacion y consentimiento (junio de 2020)

(a) En la ejecucion de este contrato o de cualquier
subcontrato de cualquier nivel, el Gobierno autoriza y
consiente todo uso y fabricacion de cualquier invencién
descrita y cubierta por una patente de EE UU

(1) Incorporada en la estructura o composicion de
cualquier articulo cuya entrega sea aceptada por el
Gobierno en virtud de este contrato; o

(2) Utilizada en maquinaria, herramientas o métodos
Cuyo uso se requiera para el cumplimiento, por parte del
Contratista o de un subcontratista, de (i) las
especificaciones o disposiciones escritas que forman
parte de este contrato o (ii) las instrucciones especificas
emitidas por escrito por el Oficial de Contrataciones en
las que se indique la forma de ejecucion. La
responsabilidad total del Gobierno por la infraccién de
una patente de EE UU se determinard Unicamente por las
disposiciones de la clausula de indemnizacion, si la
hubiera, incluida en este contrato o en cualquier
subcontrato en virtud del mismo (incluyendo cualquier
subcontrato de nivel inferior), y el Gobierno asume la
responsabilidad por cualquier otra infraccion relacionada
con la autorizacion y el consentimiento aqui concedidos.

Como sefiala Moderna en su solicitud de desestimacion, la
clausula es amplia y su cobertura incluye "la estructura o
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composicion de cualquier articulo cuya entrega sea aceptada por
el Gobierno en virtud de este contrato™.

Moderna adjunt6 el contrato n® W911QY20C0100 como
"prueba” de que contaba con la autorizacion y el consentimiento
del gobierno de EE UU para utilizar cualquier patente concedida
en EE UU relacionada con la fabricacion de su vacuna covid-19.
Aungue las mociones de desestimacién se deciden normalmente
sobre la base de los alegatos, Moderna argumenta que el
gobierno puede usar como evidencia el contrato, porque esta
publicado en el sitio web del Departamento de Salud y Servicios
Humanos (United States Department of Health and Human
Services).

El contrato se adjudico originalmente a Moderna el 9 de agosto
de 2020, e inicialmente se entreg6 a la empresa US$1.525
millones para fabricar 100 millones de dosis de la vacuna. El
contrato se ha modificado al menos 21 veces, y ahora esta
valuado en US$8.145.794.804,60. Otro contrato financia la
investigacion y el desarrollo de la vacuna.

La clausula de "Autorizacién y Consentimiento™ se encuentra en
la p4gina 46 de este contrato.

La solicitud de Moderna es un recordatorio importante de las
flexibilidades que el gobierno estadounidense puede utilizar para
ampliar el acceso a las vacunas. Aparentemente, el gobierno esta
dispuesto a adoptarlas, al menos cuando hacerlo es coherente con
los intereses legales o financieros de una empresa.

Si Moderna se impone y el Tribunal desestima la demanda de
Arbutus, ésta tendra que presentar un caso de infraccién contra el
gobierno en el Tribunal de Reclamaciones Federales.

Hay varias razones por las que esta solicitud es importante.
Constituye un caso de licencia obligatoria para una vacuna, lo
que demuestra que las marafas de patentes (patent thickets)
sobre las vacunas de ARNm son problematicas y se requiere la
accion del gobierno para conceder usos no voluntarios. También
plantea la posibilidad de que el gobierno de EE UU pueda
utilizar la clausula de "autorizacién y consentimiento” y la
seccion § 1498(a) del cédigo 28 U.S.C. de forma mas amplia
para hacer frente a los abusos de los derechos de patente, algo
que muchos expertos académicos y organizaciones no
gubernamentales han defendido durante mucho tiempo.

Puede acceder a la peticion de desestimacion que present6
Moderna en el el siguiente enlace: https://www.keionline.org/wp-
content/uploads/Case-1-22-cv-00252-MSG-moderna-1948.pdf



https://www.keionline.org/wp-content/uploads/Case-1-22-cv-00252-MSG-moderna-1948.pdf
https://www.keionline.org/wp-content/uploads/Case-1-22-cv-00252-MSG-moderna-1948.pdf
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Herramientas Utiles

La base de datos de flexibilidades de los ADPIC
(The TRIPS Flexibilities Database)
Medicines Law & Policy
http://tripsflexibilities.medicineslawandpolicy.org/

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2022; 25(3)

Tags: salud publica, acceso a los medicamentos, Declaracion de
Doha, guias de patentabilidad, OMC, criterios de patentabilidad,
oposicion a patentes, licencias obligatorias, uso publico no
comercial, excepciones de patentes, importacion paralela.

La base de datos de las flexibilidades de los ADPIC incluye los
casos en que, por motivos de salud publica, las autoridades han
solicitado, tienen previsto solicitar o se les ha pedido que
soliciten una flexibilidad de los ADPIC, en particular para
garantizar el acceso a los medicamentos. No todos los casos
enumerados se han ejecutado. Si s6lo esta interesado en los casos
en los que se ha ejecutado la flexibilidad puede utilizar el filtro
de la columna "ejecutado o executed".

Las flexibilidades incluidas en la base de datos son: las licencias
obligatorias, incluyendo el uso publico no comercial (art. 31 del
ADPIC), las excepciones a las patentes (art. 30 del ADPIC), las
disposiciones de transicion para los paises menos desarrollados
(parrafo 7 de la Declaracion de Doha sobre los ADPIC y la salud
publica [1]) y la importacion paralela (parrafo 5[d] de la
Declaracion de Doha).

Puede encontrar informacion més detallada sobre las
flexibilidades de los ADPIC que se pueden utilizar en la
adquisicién de medicamentos en la seccion "Herramientas o
Tools" del sitio web de Medicines Law & Policy [2]. Si desea
evaluar qué herramienta seria la mejor para la situacion de su
pais, puede utilizar un diagrama de flujo [3].

La base de datos de flexibilidades de los ADPIC incluye los
casos que han surgido a partir de 2001, afio en que la
Organizacién Mundial del Comercio adoptd la Declaracion de
Doha. Incluye casos de paises de ingresos bajos, medios y altos,
e incorpora tanto instancias ejecutadas como instancias
pendientes, no ejecutadas o suspendidas. Decidimos incluir las
instancias no ejecutadas para mostrar que la mera amenaza de
una flexibilidad de los ADPIC puede tener un impacto

Los casos que se incluyen en esta base de datos se han obtenido a
partir de los articulos publicados [4], resimenes previos
elaborados por otras personas [5], casos publicados en los medios
de comunicacién o en discusiones especializadas por internet,
donde algunas personas han compartido informacion con
nosotros, y de documentos en poder de las agencias que
adquieren medicamentos.

Algunos casos incluidos en la base de datos, en la columna "tasa
de regalias o royalty rate™ hacen referencia al uso de guias de
remuneracion, y se refirieren a la guia del PNUD/OMS [6] para
fijar las regalias cuando se emite una licencia obligatoria.

Ademas de las flexibilidades incluidas en esta base de datos, el
ADPIC ofrece otras. Por ejemplo, los paises son libres de
establecer los criterios de patentabilidad, siempre que sean
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coherentes con el ADPIC, y pueden ofrecer mecanismos para
oponerse a las patentes (antes de su concesion). Las oposiciones
a patentes han sido muy importantes en la lucha por garantizar el
acceso a ciertos medicamentos de alto precio. Sin embargo, los
casos de oposicion a las patentes no se incluyen en esta base de
datos. Para obtener informacion sobre ellos, hay que utilizar la
base de datos de oposiciones a patentes [7,8].

La OMPI (Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual)
publica una base de datos sobre flexibilidades en el sistema de
propiedad intelectual (PI) que incluye informacion sobre varias
categorias de flexibilidades en la legislacion nacional y regional.
Para acceder a esta base de datos vaya a la referencia [9].

No pretendemos que esta base de datos sea exhaustiva. Tenemos
la intencién de ir actualizandola con los casos que vayan
surgiendo de uso de las flexibilidades de los ADPIC para
proteger la salud publica. Por lo tanto, le invitamos a que se
ponga en contacto con nosotros para informarnos de nuevos
casos, de casos que hayamos omitido o cualquier otra
informacion que pueda ayudar a mejorar la base de datos. Puede
escribirnos a: info@medicineslawandpolicy.net

La base de datos contiene los siguientes campos de datos:

Pais

Mes, afio

Clasificacion de la OMC en el momento del uso de la
flexibilidad

Tipo de flexibilidad de los ADPIC
Producto(s)

Patente presentada/concedida
Titular de la patente
Licenciatario/destinatario/solicitante
Enfermedad

Tasa de regalia

Ejecutado

Razon (si no fue ejecutado)

Fuentes y referencias

Informacion adicional

Cuando es posible, presentamos informacion adicional en la
descripcion del caso, y usted puede acceder haciendo clic en
cualquier elemento subrayado en la columna relacionada con el
caso.

Puede acceder a la base de datos de flexibilidades de los ADPIC
en el siguiente enlace:
http://tripsflexibilities.medicineslawandpolicy.org/
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La Propiedad Intelectual y el Acceso a los Medicamentos

El impacto del vencimiento de las patentes en los precios de los medicamentos: una revisién sistematica de la literatura
(The Impact of Patent Expiry on Drug Prices: A Systematic Literature Review)
Vondeling GT, Cao Q, Postma MJ, Rozenbaum MH
Applied Health Economics and Health Policy 2018;16:653—-660
https://doi.org/10.1007/s40258-018-0406-6
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2022; 25(3)

Tags: competencia, medicamentos genéricos, competencia en el expiracion de las patentes variaba segun el pais. Los estudios que
mercado farmaceutico, politicas farmaceuticas, monopolio se incluyeron en esta revisién evaluaron la evolucién de los
comercial, expiracion de patentes precios en: EE UU, Canadd, Australia, Reino Unido, Paises

Bajos, Alemania, Francia, Espafia, Italia, Noruega, Sueciay
Dinamarca. El nimero de medicamentos incluidos en los
distintos estudios oscil6 entre uno y 219. Los estudios
identificados indicaron que los precios de los medicamentos
disminuyeron significativamente tras la expiracion de la patente,
y el rango de la razon de precios fue de 6,6 al 66% entre uno y
cinco afios después del vencimiento de la patente.

Resumen

Objetivo: El objetivo de este estudio fue evaluar el impacto del
vencimiento de las patentes en los precios de los medicamentos
mediante una revision sistematica de la literatura.

Métodos: Se realizd una revision sistematica de la literatura. Se
utilizd PubMed para identificar todos los articulos publicados
sobre el impacto del vencimiento de las patentes en los precios
de los medicamentos. Se identifico literatura adicional utilizando
una sintaxis menos definida en Google Scholar y EconLit. Para
la extraccién de datos se utiliz6 un formulario estandarizado que
contenia los siguientes campos: tipo de estudio, objetivo del
estudio, resultados informados, nimero de medicamentos y
clases de medicamentos evaluados, y medicamentos innovadores
0 genéricos evaluados.

Conclusion: Los precios de los medicamentos disminuyen
considerablemente tras el vencimiento de la patente. La magnitud
de la reduccion varia mucho entre productos y paises. Por este
motivo, al tomar decisiones se deberian utilizar los andlisis sobre
la evolucion de los precios tras el vencimiento de las patentes
que son especificos para cada pais. Futuras investigaciones
deberian recopilar mas datos especificos de cada pais para
reducir la incertidumbre con respecto a la evolucion de los

. - recios.
Resultados: Los 16 estudios identificados que evaluaron el P

impacto de la expiracion de las patentes en los precios de los

. . g Puede acceder al articulo completo en inglés en el enlace que
medicamentos mostraron que la evolucion de los precios tras la

aparece en el encabezado

¢Perennizar los medicamentos o perennizar las ganancias?
(Evergreened drugs or evergreened profits?)
Siddalingaiah S, Fugh-Berman A
J Eval Clin Pract. 2022, 11 de mayo.
doi: 10.1111/jep.13695. PMID: 35543377
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.qov/35543377/
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2022; 25(3)

Tags: perennizacion de las patentes; combinaciones a dosis fijas; extension de las patentes como la "perennizacion”
extensnon_de patente_s; patentes, precios de los medicamentos, (evergreening), que contribuyen a los altos costos de los
adherencia terapéutica, metformina. medicamentos.

Resumen

Objetivos: Este articulo describe varias técnicas de extension de
patentes y analiza la tactica de combinar medicamentos genéricos
con medicamentos de marca. Utilizamos como estudio de caso
las combinaciones de metformina para el tratamiento de la

Antecedentes: Los medicamentos de marca contribuyen de
forma desproporcionada al elevado gasto en medicamentos de
venta con receta. Las empresas farmacéuticas utilizan técnicas de
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diabetes. Se analiza el argumento de que las combinaciones a
dosis fijas (CDF) mejoran la adherencia y se compara el costo de
varias CDF de marca con el costo de sus principios activos
individuales.

Materiales y métodos: Revisamos la literatura médica y la de
marketing para identificar las técnicas de extension de patentes, y
lo complementamos con informacién perteneciente a nuestros
extensos archivos. Realizamos un analisis de los precios de
varios medicamentos de marca y de sus equivalentes genéricos.
Los precios de los medicamentos de venta con receta se
obtuvieron de GoodRx.com, y los precios de los productos de
venta libre a partir de los precios de dos empresas de mayoristas.
La informacion sobre patentes y formulaciones se tomo del Libro
Naranja de la FDA: Base de datos de medicamentos aprobados
con evaluaciones de equivalencia terapéutica (Approved Drugs
with Therapeutic Equivalence Evaluations database).

Resultados: Las tacticas de “perennizacion” de patentes
incluyen el lanzamiento secuencial de diferentes formulaciones,
cambios menores en la dosificacion y CDF. Un "nuevo uso"
ofrece a una empresa la oportunidad de volver a patentar,
cambiar el nombre y volver a comercializar un medicamento
para multiples indicaciones. No esta claro si las CDF mejoran o
no la adherencia. Las combinaciones a dosis fijas de marca
suelen costar mucho mas que sus principios activos individuales.
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Las CDF que combinan metformina con otros farmacos son la
excepcion, ya que a menudo cuestan lo mismo que el
componente sin metformina.

Discusion: Las tacticas de extensién de patentes aumentan los
costos de los medicamentos y aportan pocos beneficios
adicionales a los pacientes. Las pequefias alteraciones en las
férmulas o en la dosificacion pueden no aportar ningun beneficio
clinico. Muchas CDF son caras, y las mejoras clinicas que
aportan no justifican su costo, en comparacion con los genéricos
equivalentes, que ahorrarian dinero y proporcionan la misma
calidad de atencidn. La combinacidn de los nuevos farmacos
hipoglucemiantes con metformina, un farmaco de referencia,
genérico y barato, no parece costar mas que los principios activos
individuales, pero tampoco ofrecen ninguna ventaja clinica sobre
la metformina sola.

Conclusidén: Hay que controlar las tacticas de perennizacion, ya
que representan un costo significativo para el sistema de salud y
para los pacientes. Los médicos y otros prescriptores deben evitar
prescribir CDF, o medicamentos "nuevos" ligeramente
modificados. Las combinaciones de farmacos patentados generan
ganancias sin innovacion.

Puede acceder al articulo completo en inglés en el enlace que
aparece en el encabezado.

Doha veinte afios después: ¢Se ha traicionado la promesa?
(Doha Twenty Years On — Has The Promise Been Betrayed?)
Yousuf Vawda & Bonginkosi Shozi
South Centre, Southviews 238, 20 de junio de 2022
https://www.southcentre.int/southviews-no-238-20-june-2022/

El vigésimo aniversario de la Declaracion de Doha, en
noviembre de 2021, ha tenido lugar en medio de la pandemia de
covid-19. La experiencia de los dos Ultimos afios ha demostrado
que los mismos factores que hicieron necesaria la Declaracion -
los problemas de acceso desigual a los medicamentos y a otras
tecnologias sanitarias para los pobres del mundo- siguen
acechandonos.

¢Se ha traicionado la promesa de la Declaracion de Doha? En
esta contribucion, abordamos esta cuestion de forma critica,
centrando nuestra evaluacion en si la Declaracion de Doha ha
logrado cumplir sus compromisos de (a) promover el acceso a la
salud; (b) la equidad y la justicia en las relaciones entre los
Estados miembros de la OMC; y (c) el reconocimiento de las
perspectivas del mundo en desarrollo en la formulacion de la
politica de PI. En Ultima instancia, concluimos que la promesa de
la Declaracién de Doha no se ha materializado.
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Hay muchas razones para ello. Por ejemplo, los gobiernos de los
paises desarrollados han socavado intencionadamente la
Declaracion al insistir en insertar disposiciones ADPIC plus més
onerosas en los acuerdos de libre comercio y en los acuerdos de
asociacion econémica, que diezman las limitadas flexibilidades
permitidas por el Acuerdo ADPIC. Y en los casos en que los
paises han tratado de utilizar esas flexibilidades, han sido
atacados por una industria farmacéutica demasiado litigiosa y por
amenazas de gobiernos como la lista de vigilancia 301 de
Estados Unidos. Por estas razones, defendemos la necesidad de
contar con paradigmas alternativos que desafien la hegemonia y
las normas occidentales en materia de Pl y otras cuestiones
relacionadas con el comercio, y de desafiarlas eficazmente
mediante la aplicacion de un enfoque de “descolonialidad”.

Puede acceder al articulo completo en inglés el siguiente enlace:
https://www.southcentre.int/wp-
content/uploads/2022/06/SV238_220620-3.pdf
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Soluciones para reducir los precios excesivos de los medicamentos patentados en el marco del derecho a la competencia
(Remedies Against Excessive Pricing of Patented Medicines Under Competition Law)
Shiju Mazhuvanchery
Third World Network, Intellectual Property Rights Series, 2022, nimero 18
https://www.twn.my/title2/IPR/ipr18.htm

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2022; 25(3)

Tags: las leyes el mercado, las patentes distorsionan el mercado,
precios altos, precios exorbitantes, precios artificiales, proteccion de
la propiedad intelectual, innovacién farmacéutica

Recientemente Third World Network publicé un nuevo
documento del profesor indio Shiju Mazhuvanchery. A
continuacion, traducimos la introduccidn que ha escrito Third
World Network y las conclusiones del documento. Puede leer el
documento en inglés en el enlace que aparece en el encabezado.

Los exorbitantes precios de los medicamentos, especialmente de
los que estan protegidos por patentes, estan cada vez mas en la
mira de todos. Este documento analiza como se puede abordar
esta grave preocupacion desde el marco de las leyes de
competencia.

Existen diferentes puntos de vista sobre la conveniencia de que
las autoridades que vigilan la competencia intervengan cuando
los precios son excesivos, especialmente cuando se trata de
productos patentados. Sin embargo, no hay obstaculos legales
para dicha intervencion; las autoridades de la competencia
pueden actuar -y han actuado- contra las empresas que se
considera que han cobrado precios injustamente altos por los
medicamentos, incluyendo los patentados.

De hecho, este documento sostiene que la aplicacion de las leyes
de competencia contra los precios excesivos de los
medicamentos patentados no s6lo promoveria el bienestar de los
consumidores, sino que también contribuiria a salvaguardar el
derecho humano a la salud. Las herramientas disponibles en las
leyes relacionadas con la competencia -como las licencias
obligatorias- se pueden aplicar eficazmente para poner un tope a
los precios de los medicamentos esenciales que pueden salvar
vidas.

Conclusiones

Utilizar las leyes de competencia cuando los precios son
excesivos sigue siendo controversial. Como la determinacién de
los precios es una funcién del mercado, se teme que la
intervencion distorsione el mercado, especialmente cuando se
trata de productos patentados. Se destaca el impacto que dicha
intervencion puede tener sobre la innovacion y la inversién, por
lo que ha habido reticencia en aplicar las leyes de competencia
cuando los precios son excesivos, a nivel general, y en el caso de
los medicamentos patentados en particular. Sin embargo, se
olvida que otorgar derechos de propiedad intelectual también

distorsiona el mercado y el precio al que se vende es artificial.
Este documento ha tratado de argumentar que intervenir
utilizando las leyes de competencia es una solucién apropiada
para rectificar los precios excesivos de los medicamentos. La
autoridad de la competencia tiene una amplia gama de
soluciones, esta es una de las principales razones para abogar por
dicha intervencion.

Intervenir usando las leyes de competencia cuando los precios de
medicamentos patentados son excesivos ha aportado enormes
beneficios para la salud pablica y, por lo tanto, ha cumplido con
su principal objetivo: mejorar el bienestar de los consumidores.
La experiencia sudafricana en el caso Hazel Tau [1] puede
aportar lecciones importantes. Tras constatar que los precios de
los antirretrovirales eran excesivos, se llegé a un acuerdo entre la
empresa farmacéutica y la autoridad de la competencia. Los
términos del acuerdo incluian licencias para los fabricantes de
genéricos, licencia para exportar a los paises del Africa
subsahariana, importacion en lugares donde no existian fabricas,
y el no exigir regalias por montos superiores al 5% de las ventas
netas. Una evaluacién del impacto del acuerdo de conciliacion
mostré un impacto positivo significativo en el tratamiento del
VIH/SIDA en Sudafrica y en otros paises del Africa
subsahariana. El acuerdo generé competencia de genéricos,
entraron al mercado 14 medicamentos adicionales [2] lo que
produjo un fuerte descenso en su precio (11% por afio) y un
ahorro estimado en US$887 millones. Fue mas facil acceder a
antirretrovirales, y el nimero de pacientes en tratamiento pasé de
47.500 en 2004 a 3.407.336 en 2016.

Esta experiencia deberia ayudar especialmente a los paises en
desarrollo a utilizar las disposiciones sobre competencia para
enfrentar los precios excesivos de los medicamentos patentados.
Dado que no existe ninguna barrera que restrinja su uso en el
derecho nacional ni en el internacional, intervenir utilizando las
leyes de competencia ayudard a mejorar la forma en que los
paises enfrentan sus retos de salud publica.

Referencias:

1. CCSA (2003), “Competition Commission finds pharmaceutical firms
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Una iniciativa de la Union Internacional de Lucha contra el Cancer para mejorar el acceso a los oncoldgicos
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A continuacion, resumimos una noticia publicada en Statnews
[1], donde Ed. Silverman presenta la iniciativa de La Unién
Internacional de Lucha contra el Cancer (Union for International
Cancer Control, UICC) para ampliar el acceso a los oncoldgicos
en los paises de ingresos bajos y medios (PIBM): La Coalicién
por el Acceso a los Medicamentos Oncoldgicos (Access to
Oncology Medicines Coalition 0 ATOM).

La UICC incluye a cientos de organizaciones y trabaja con
gobiernos, sociedad civil, el sector privado, y empresas
farmacéuticas, incluyendo empresas de biotecnologia. El plan es
trabajar con el Medicines Patent Pool (MPP), para que este
negocie con las empresas y gestione la obtencion de licencias de
productos oncol6gicos, mientras que ATOM trabajara con los
gobiernos para lograr la aprobacion regulatoria y establecer la
infraestructura necesaria para administrar dichos tratamientos.

Para conocer mas sobre esta iniciativa, Silverman entrevist6 a
Melissa Rendler-Garcia, asesora global de la Unién Internacional
de Lucha contra el Cancer.

Rendler-Garcia asegura que la disponibilidad de medicamentos
en los PIBM es uno de los impedimentos mas importantes para
que los pacientes con cancer reciban el tratamiento adecuado.
Menos de la mitad de los oncol6gicos que figuran en el Listado
de Medicamentos Esenciales de la OMS [2] estan disponibles en
estos paises. La UICC quiere abordar tres aspectos
fundamentales: promover el acceso a los medicamentos
esenciales, especialmente a los genéricos, ayudar a los
reguladores a registrar los productos, formar a profesionales de la
salud para tratar a estos pacientes, y capacitar en la gestién de la
cadena de suministro.

ATOM empezaréa trabajando en 10 paises, pero quieren llegar a
cubrir mas de la mitad de los paises clasificados por el Banco
Mundial como economias de renta baja 0 media-baja. Ademas de
trabajar por facilitar el acceso a los oncoldgicos que figuran en la
LME de la OMS, tendran en cuenta los tratamientos para los
tipos de cancer con mayor incidencia de mortalidad en esos
paises.

Esta iniciativa surgié cuando en 2020 el Consejo Directivo del
MPP aprobd su expansion hacia enfermedades no infecciosas, y
especialmente oncologia; y combina la experiencia del MPP en
gestionar las licencias de patentes con la capacidad de UICC para
establecer coaliciones. Ya se esta negociando la primera licencia
voluntaria de un producto de Novartis. Es muy posible que la
iniciativa incluya un componente de compras conjuntas, para que
los genéricos sean asequibles en los paises mas pequefios.
Aungue Rendler-Garcia no menciona el monto exacto de ahorro
que se podria obtener, asegura que, para otras patologias, los
acuerdos del MPP han logrado bajar los precios en un 70% -
90%.

La iniciativa cuenta con US$1,15 que han aportado las empresas
farmacéuticas, y su objetivo es recaudar entre US$32 millones y
US$50 millones en los préximos cinco afios.

Fuente original:
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oncology-atom-licensing-novartis/
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Resumen

Los inhaladores son muy importantes para el tratamiento del
asmay de la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC).
En EE UU, estos productos cuentan con poca competencia de
genéricos y siguen siendo caros.

Para entender mejor las estrategias que los fabricantes de
inhaladores de marca han utilizado para mantener su dominio en
el mercado, analizamos todas las patentes y exclusividades
regulatorias que la FDA concedié a los inhaladores entre 1986 y
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2020. De los 62 inhaladores aprobados, 53 eran productos de
marca, Yy estaban protegidos de la competencia de los genéricos
por una mediana de 16 afios.

Sélo un inhalador contenia un ingrediente con un nuevo
mecanismo de accién. Mas de la mitad de las patentes protegian
los dispositivos, no los ingredientes activos ni otros aspectos de
estas combinaciones de medicamentos y dispositivos. Los
fabricantes aumentaron los periodos de exclusividad en el
mercado trasladando los principios activos de un dispositivo
inhalador a otro (“'saltos de dispositivos").

La mediana del tiempo transcurrido desde la aprobacion de un
producto original hasta el vencimiento de la Gltima patente o de
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la exclusividad regulatoria fue de 28 afios (utilizando “saltos de
dispositivos” en 14 productos originales).

Es importante reformar la normativa y las patentes para
garantizar que las recompensas que se ofrecen a los fabricantes
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de inhaladores de marca reflejen mejor el beneficio clinico
adicional de los nuevos productos.

Puede acceder al articulo completo en inglés, aunque requiere
subscripcion en https://doi.org/10.1377/hlthaff.2021.01874
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Reformar los requisitos de la FDA para favorecer la entrada de genéricos
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Sean Dickson escribi6 un interesante articulo en Health Affairs
[1] proponiendo una alternativa que facilita la competencia de los
genéricos sin exigir cambios importantes al sistema de patentes.
Aunque Salud y Farmacos considera que los medicamentos no
deberian estar protegidos por patentes, resumimos la propuesta
de Dickson porque nos parece que seria un paso en la direccién
correcta. El articulo empieza explicando como la
comercializacion de dos 0 mas genéricos logra que se reduzcan
significativamente los precios de los medicamentos y mejore la
adherencia de los pacientes a la terapia prescrita. Como bien
sabemos, para defenderse de la competencia genérica, los
fabricantes de marcas construyen "marafias de patentes". Por
ejemplo, Abbvie ha protegido a Imbruvica con 165 patentes, el
55% de las cuales se otorgaron después de haber recibido el
permiso de comercializacidn, son eso ha extendido su monopolio
en nueve afios, lo que supondra un gasto adicional de US$41.000
millones, y todavia podria obtener més patentes.

En el sector farmacéutico, la FDA no puede autorizar la
comercializacion de un competidor mientras el producto original
esté protegido por una patente. En otros sectores, el producto de
un competidor puede salir al mercado, aunque infrinja patentes,
algo que se soluciona pagando una indemnizacién por dafios y
perjuicios. La tesis del articulo es que alineando la gestion de las
patentes farmacéuticas para que se asemeje a como se hace en
otros sectores innovadores, limitando al mismo tiempo los dafios
por infraccion, se aceleraria la introduccion de genéricos.

La Ley Hatch-Waxman de 1984, establecio que los fabricantes
que presenten solicitudes de comercializacion de medicamentos
genéricos a la FDA deben presentar una certificacion del Parrafo
IV, en la que se declare que el medicamento genérico no infringe
ninguna patente que el fabricante de la marca afirme que se
aplica al medicamento existente.

Este requisito incentiva a los fabricantes de marcas a proteger sus
productos con el mayor nimero posible de patentes, y exige que
los fabricantes de genéricos asuman la carga de demostrar que el
medicamento genérico no infringe las patentes reclamadas. En
cambio, en las otras industrias, el titular de la patente debe
demostrar que el producto competidor infringe sus patentes, y
cuando esto se comprueba, se soluciona con una indemnizacion
por dafios y perjuicios, no con la prohibicion total de
comercializar el producto competidor.

22

El coste de verificar que no se infringen las patentes del producto
de marca ha hecho que proliferen los acuerdos entre fabricantes
de marca y genéricos. Estos acuerdos de "pago por demora" a
menudo involucran pagos del fabricante de marca al fabricante
de genéricos para que renuncie al litigio a cambio de entrar en el
mercado en una fecha futura. El requisito del Parrafo IV fomenta
estos acuerdos como alternativa a los litigios, que pueden ser
mucho mas inciertos.

Los acuerdos de pago por demora no son ilegales, pero la
Comisién Federal de Comercio puede investigar si son
anticompetitivos y violan las leyes antimonopolio. Sin embargo,
el Parrafo 1V sigue exigiendo que ninguna de las patentes del
producto de marca, independientemente de cudndo se hayan
presentado, esté vigente para que la FDA pueda aprobar la
solicitud de comercializar un genérico.

La actual estructura de incentivos del Péarrafo 1V puede
resolverse facilmente con dos cambios. En primer lugar, la carga
de los litigios de patentes deberia pasar de los fabricantes de
genéricos a los de marca, en el caso de las patentes presentadas
después de la aprobacion inicial del medicamento de marca. Esto
armonizaria el régimen de aplicacion de patentes en el sector
farmacéutico con los otros sectores innovadores. Y, en segundo
lugar, deberian limitarse las indemnizaciones que deberian pagar
los fabricantes de genéricos por infringir las patentes emitidas
después de que la FDA haya otorgado el permiso de
comercializacién al producto de marca, a fin de reducir el
incentivo para litigar por patentes y acelerar la entrada de
genéricos en el mercado.

Trasladar la carga de los litigios de patentes a los fabricantes de
marcas es un estimulo para que se aseguren de que sus patentes
son validas, defendibles y no frivolas, y evita que generen
marafias de patentes para retrasar la entrada de los genéricos.
Este cambio también podria animar a los fabricantes de marcas a
apoyar mecanismos para resolver méas rapidamente los litigios
sobre patentes, como el proceso de revisién interpares, un
método mas &gil de litigio de patentes, al que actualmente se
oponen. Ademas, para evitar que los fabricantes de marcas sigan
promoviendo los litigios contra los fabricantes de genéricos para
aumentar los costes de la entrada de los genéricos, se podria
obligar a los fabricantes de marcas a reembolsar a los fabricantes
de genéricos todos los gastos de litigio por las demandas de
infraccion de patentes decididas a favor del fabricante de
genéricos. Trasladar la carga de los litigios y sus costes de los
fabricantes de genéricos a los fabricantes de marcas reduciria en
gran medida los incentivos para obtener patentes débiles y
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frivolas, que estan disefiadas para sofocar la competencia en
lugar de proteger la innovacion.

Las reformas propuestas solo deberian aplicarse a las patentes
que se presenten después de que el fabricante de marca haya
presentado su solicitud a la FDA. Esta limitacién proporcionaria
a los fabricantes de marcas un periodo significativo de proteccion
de monopolio sobre la innovacion principal. Las patentes
registradas después de que un medicamento haya sido
desarrollado y presentado a la FDA para su aprobacién no
deberian ser un obstaculo categérico para la introduccion de la
competencia genérica.

La limitacién de las indemnizaciones por infraccion de patentes
alentaria ain mas a los fabricantes de genéricos a introducir
rapidamente sus productos al mercado, ya que cualquier
responsabilidad derivada de la infraccién de una patente de
marca emitida después de su aprobacidn tendria un efecto
modesto en la rentabilidad del producto genérico, y las
indemnizaciones por infraccion serian bajas. Ademas de
establecer limites legales a las indemnizaciones, las reformas
politicas también deberian eliminar la aplicacion de
indemnizaciones triples por infraccion intencionada de las
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patentes posteriores a la aprobacion por parte de los fabricantes
de genéricos.

En resumen, la reforma del requisito del Parrafo IV de la FDA
alinearia la aplicacién de las patentes en el sector farmacéutico
con otros sectores, eliminando la capacidad de una patente de
baja calidad, presentada después de la aprobacion del producto,
de prohibir categéricamente la entrada de todos los genéricos. Si
la carga de demostrar la legitimidad de la patente recae en los
fabricantes de marcas y no en los de genéricos, el sector
farmacéutico se alinearia aiin mas con otros sectores
innovadores. Dado que las patentes que estan en vigor cuando se
aprueba un medicamento de marca son realmente las Unicas
patentes que son fundamentales para la innovacion en cuestion,
la limitacion de los dafios por cualquier posible infraccion de las
patentes presentadas posteriormente desalentaria aln mas el
exceso de patentes y estimularia una entrada mas rapida de los
genéricos.
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Resumen

Los medicamentos nuevos estan protegidos por patentes que
bloquean la competencia de los genéricos y permiten que los
fabricantes cobren precios elevados. Para analizar la amplitud y
las caracteristicas de las patentes clave que cubren los
medicamentos de marca aprobados recientemente, obtuvimos las
patentes de la lista que mantiene la FDA y evaluamos el
momento en que se presentaron, las caracteristicas de los
medicamentos que protegen, y si se solicitaron patentes similares
en otros paises. De las 78 aprobaciones de farmacos que se
otorgaron en 2019 y 2020 que cumplieron los criterios de
inclusion, 10 no tenian patentes, y los 68 farmacos restantes
tenian 322 patentes diferentes (la mediana era de 4).
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La categoria mas frecuente de patentes, segun la naturaleza de la
invencion protegida, fue el compuesto quimico (201; 62%),
seguido por la forma de usarlo (195; 61%). La mediana del
tiempo transcurrido desde la aprobacion del medicamento
original hasta la fecha de expiracion de la tltima patente que se
habia concedido al momento de recabar los datos era de 10,3
afios. Aproximadamente una de cada cinco patentes no tenia
homélogos en otras jurisdicciones importantes del mundo, lo que
sugiere que los fabricantes utilizan una estrategia diferente en EE
UU, o que las normas sobre patentes se aplican de forma distinta
en EE UU que en otros paises comparables. Las patentes que
cubren los medicamentos recién aprobados protegen en gran
medida el producto y sus usos. Esto demuestra que, mas que
hacer cambios a las exclusividades no relacionadas con las
patentes, la clave para garantizar la entrada oportuna de los
genéricos es reformar el sistema de patentes.


https://www.healthaffairs.org/do/10.1377/forefront.20220615.728560
https://www.healthaffairs.org/do/10.1377/forefront.20220615.728560
https://doi.org/10.1377/hlthaff.2022.00002

Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2022; 25(3)
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Estadisticas relacionadas con los derechos de propiedad intelectual en las revisiones de las politicas comerciales de la OMC
(IPR-related Statistics in WTO Trade Policy Reviews)
Peter Lunenborg
South Centre, Policy Brief 112, 28 de junio de 2022
https://www.southcentre.int/policy-brief-112-28-june-2022/

El informe de Examen de las Politicas Comerciales (EPC)
elaborado por la Secretaria de la OMC es una herramienta
importante para un Miembro de la OMC, ya que sintetiza en un
solo documento informacion objetiva relacionada con el
comercio y permite la supervision de los avances en este &mbito.
Por consiguiente, unas estadisticas relevantes son un elemento
importante de un informe de EPC.

Actualmente, la practica de utilizar informacion estadistica sobre
los derechos de propiedad intelectual (DPI) en los EPC no es
uniforme. En este informe sobre politicas se valora el uso de
estadisticas relacionadas con los DPI en los EPC de la OMC con

miras a explorar la posible armonizacién e inclusion de
elementos comunes de informacion en futuros EPC. Una
informacion armonizada serviria de referencia para realizar
comparaciones entre paises —y a lo largo del tiempo en un solo
pais— con respecto al nivel de proteccion de los DPI y los
beneficios inmediatos fruto de la creacion y el comercio de los
DPI.

Puede acceder al documento completo en inglés en el siguiente
enlace: https://www.southcentre.int/wp-
content/uploads/2022/06/PB112_IPR-related-Statistics-in-WTO-
Trade-Policy-Reviews EN.pdf

Fabricar para exportar: Una excepcion procompetitiva compatible con el ADPIC
(Manufacturing for Export: A TRIPS-Consistent Pro-Competitive Exception)
South Centre, Research Paper 155, 27 de mayo de 2022
https://www.southcentre.int/research-paper-155-27-may-2022/

El documento analiza la flexibilizacion del sistema sui generis de
certificados complementarios de proteccion (CCP) en el marco
de la legislacion europea, introducido recientemente para
permitir la fabricacion, el almacenamiento y la exportacion de
productos cubiertos. En este contexto, se examina la viabilidad,
en el marco del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (Acuerdo
sobre los ADPIC), de una excepcién que permita la fabricacién y
exportacion de productos protegidos por patentes. Llega a la
conclusion de que dicha excepcion fomentaria la competencia 'y
mejoraria el acceso a los medicamentos (incluidos los bioldgicos)
para el pablico en general, al tiempo que seria coherente con el

articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC si se lee de acuerdo con
los principios de interpretacion del derecho internacional
consuetudinario*.

*Nota de Salud y Farmacos: El derecho internacional
consuetudinario refiere a normas juridicas que no estan escritas,
pero que se cumplen porque se han vuelto costumbre o tradicion.

Puede acceder al documento completo en inglés en el siguiente
enlace: https://www.southcentre.int/wp-
content/uploads/2022/05/RP155 Manufacturing-for-Export-A-
TRIPS-Consistent-Pro-Competitive-Exception EN.pdf

Shionogi y la Asociacion Mundial de Investigacion y Desarrollo de Antibidticos firman un acuerdo de licencia
para mejorar el acceso a cefiderocol
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Tags: resistencia antimicrobiana, falta de nuevos antibioticos,
acceso a los medicamentos, paises de ingresos bajos y medios, acceso
a los antibidticos, licencia voluntaria, acuerdos de licencia.

La resistencia antimicrobiana (RAM) es un problema importante
de salud publica, y podria llegar a ser la primera causa de muerte
a nivel global en 2050. A continuacién, resumimos una nota de
Ed. Silverman, publicada en Statnews [1] que informa sobre un
acuerdo de licencia voluntaria para mejorar el acceso a un
antibidtico y combatir la RAM.

Silverman afirma que la empresa farmacéutica japonesa
Shionogi, acaba de llegar a un acuerdo con la Asociacion
Mundial de Investigacion y Desarrollo de Antibi6ticos (Global
Antibiotic Research and Development Partnership-GARDP) para
que ofrezca las licencias de su antibiotico cefiderocol a docenas

de paises y con eso ayude a combatir la RAM. Esta asociacion
ofreceréa sublicencias a una o dos empresas de genéricos para
que, dentro de tres afios, 135 paises, incluyendo algunos de altos
ingresos, tengan acceso a las versiones genéricas de este
antibidtico. Todavia no se ha decidido como se estableceran los
precios y la red distribucién.

El cefiderocol se utiliza para tratar bacterias gran-negativas, que
son cada vez mas resistentes a los antibiéticos y tienen
consecuencias graves para las poblaciones vulnerables y los
inmunodeprimidos que residen en los PIBM. Estas infecciones
son mas prevalentes en los paises que no tienen acceso a este
antibidtico, que esta incluido en la lista de medicamentos
esenciales de la OMS [2]. En realidad, la idea es ir mas alla de la
concesion de licencias y desarrollar una red en la que colaboren
los sistemas de salud publicos y privados para que el antibidtico


https://www.southcentre.int/policy-brief-112-28-june-2022/
https://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2022/06/PB112_IPR-related-Statistics-in-WTO-Trade-Policy-Reviews_EN.pdf
https://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2022/06/PB112_IPR-related-Statistics-in-WTO-Trade-Policy-Reviews_EN.pdf
https://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2022/06/PB112_IPR-related-Statistics-in-WTO-Trade-Policy-Reviews_EN.pdf
https://www.southcentre.int/research-paper-155-27-may-2022/
https://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2022/05/RP155_Manufacturing-for-Export-A-TRIPS-Consistent-Pro-Competitive-Exception_EN.pdf
https://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2022/05/RP155_Manufacturing-for-Export-A-TRIPS-Consistent-Pro-Competitive-Exception_EN.pdf
https://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2022/05/RP155_Manufacturing-for-Export-A-TRIPS-Consistent-Pro-Competitive-Exception_EN.pdf

llegue al mayor nimero posible de pacientes. Para ello la
GARDRP se ha asociado con la Fundacion Clinton, que invertira
en infraestructura y en la formacién de planificadores, gestores
de finanzas y profesionales de la salud para asegurar que los
antibidticos se utilizan adecuadamente.

Esta es la primera vez que se llega a un acuerdo de licencia para
un antibidtico y se espera que la GARDP siga negociando otros.

Recientemente han surgido varias iniciativas para combatir la
resistencia antimicrobiana. En 2020 se lanzd el Fondo de Accion
contra la Resistencia a los Antimicrobianos (AMR Action Fund
[3]), una alianza entre empresas farmacéuticas, organizaciones
filantropicas y el Banco Europeo de Inversiones que, con un
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presupuesto inicial de US$1.000 millones espera desarrollar
cuatro nuevos antibiéticos antes de la proxima década.

Fuente original:

1.Ed. Silverman. In a first-of-its-kind deal, major drugmaker licenses
antibiotic production for low-income countries. Statnews, 14 de junio
de 2022. https://www.statnews.com/pharmalot/2022/06/14/antibiotic-
shionogi-superbugs-antimicrobials-
licensing/#:~:text=1n%20a%20first%2Dof%2Dits,bid%20t0%20comb
at%20antimicrobial%20resistance
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2. WHO. WHO Model List of Essential Medicines.
https://list.essentialmeds.org/medicines/611

3. https://www.amractionfund.com/about-us/

La mala fe de las grandes farmacéuticas, los paises ricos y la OMC envenenan las negociaciones de exencién de los ADPIC en
la OMC (Bad Faith from Big Pharma, Rich Countries and the WTO Poison WTO TRIPS Waiver Negotiations)
Brook Baker
Health Gap, 14 de junio de 2022
https://healthgap.org/bad-faith-from-big-pharma-rich-countries-and-the-wto-poison-wto-trips-waiver-negotiations%EF%BF%BC/
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En octubre de 2020, previendo las consecuencias mortales del
apartheid de las vacunas, Sudafrica e India presentaron una
propuesta a la OMC para que renunciara temporalmente a las
protecciones de propiedad intelectual consagradas en el Acuerdo
sobre los ADPIC de la OMC para las tecnologias de salud
relacionadas con la covid-19, con el fin de apoyar la ampliacion
de la produccion por parte de otros fabricantes y lograr un acceso
mas rapido, mas amplio y mas equitativo a las contramedidas
médicas que salvan vidas.

Como era de esperar, la industria biofarmacéutica, que mueve un
billon de ddlares, respondié a la propuesta de exencién con
indignacion, alegando que la propiedad intelectual no era un
problema aunque sea esencial; que los nuevos productores
interrumpirian y desperdiciarian los suministros; que las vacunas
no se podian duplicar; que las empresas no podian dedicar
tiempo a la transferencia de tecnologia; y que no se podia confiar
en que los fabricantes de otros lugares hicieran vacunas de
calidad garantizada. A pesar de estas afirmaciones engafiosas, los
fabricantes de componentes aumentaron rapidamente los
suministros, y las empresas construyeron mayor capacidad de
manufactura en cuestion de meses, y transfirieron sus tecnologias
de vacunas a través de 300 acuerdos, al tiempo que ignoraban la
capacidad existente de otras 120 empresas situadas en su mayoria
en paises en desarrollo.

La industria biofarmacéutica también boicoted el esfuerzo por
establecer un fondo de acceso a la tecnologia relacionada con
covid-19 en la OMS (COVID-19 Technology Access Pool at the
WHO o C-TAP), y los paises ricos se apresuraron a comprar por
adelantado reservas desproporcionadamente grandes de vacunas
contra la covid-19, especialmente vacunas de ARNm de
Moderna y Pfizer/BioNTech. Desde entonces ha habido un ciclo
interminable de mala fe por parte de la industria y de los
gobiernos de los paises ricos que lograron bloquear totalmente la
discusion del texto de la propuesta de exencion integral.

Sin embargo, en mayo de 2021, el gobierno de Biden declaré su
apoyo a una exencion de la propiedad intelectual centrada
Gnicamente en las vacunas, pero a partir de entonces no hizo
nada para negociar activamente un texto efectivo, y mucho
menos para ampliar su apoyo al acceso a las pruebas diagndsticas
y las terapias que se habian convertido en el nicleo de su propio
programa “de prueba para el tratamiento” a principios de 2022
(Nota de Salud y Farmacos: este programa que en inglés se llama
“test-to treat” reparti6 gratuitamente pruebas de diagnostico para
la covid y en caso de que una persona diera positivo, un
profesional de la salud podia prescribir tratamiento, ya fuera de
forma presencial o telemética
https://aspr.hhs.gov/TestToTreat/Pages/default.aspx).

En mayo de 2021, la Comisién Europea (CE) present6 un
documento en la OMC en el que proponia una intervencion de
menos alcance, centrada Unicamente en las licencias obligatorias
(CL), ignorando todas las demas formas de propiedad intelectual
que crean barreras de acceso mas alla de las patentes (como los
secretos comerciales, los derechos de autor y el disefio
industrial). Desde entonces la CE ha estado insistiendo en este
enfoque erréneo.

Moderna, a pesar de que en octubre de 2020 prometi6é que no
haria valer sus patentes sobre la vacuna covid-19 de ARNm, se
negd firmemente a compartir los conocimientos técnicos
relacionados con su manufactura, impidiendo que otros
productores pudieran clonar su vacuna a escala comercial.

Y después de casi 20 meses, los paises ricos han redoblado su
apuesta por la propuesta de la CE a favor de establecer un
mecanismo de licencias obligatorias cada vez mas reducido e
ineficaz, restringido sélo a las vacunas y cargado con tanta
burocracia y tantas condicionalidades que es peor que nada.

Este es el ultimo andlisis de la sociedad civil, mientras los
funcionarios responsables de comercio se retinen en la
Duodécima Conferencia Ministerial de la Organizacion Mundial
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https://www.statnews.com/pharmalot/2022/06/14/antibiotic-shionogi-superbugs-antimicrobials-licensing/#:~:text=In%20a%20first%2Dof%2Dits,bid%20to%20combat%20antimicrobial%20resistance
https://www.statnews.com/pharmalot/2022/06/14/antibiotic-shionogi-superbugs-antimicrobials-licensing/#:~:text=In%20a%20first%2Dof%2Dits,bid%20to%20combat%20antimicrobial%20resistance
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https://aspr.hhs.gov/TestToTreat/Pages/default.aspx

del Comercio en Ginebra, con esta crisis como trasfondo, que es
una prueba de fuego para la relevancia de la propia OMC.

Después de meses de retrasos, de poner obstaculos y de
desinformacidn por parte de EE UU y la CE, la OMC organizé
negociaciones directas entre las cuatro partes: la CE, EE UU,
India y Sudéfrica. El resultado fue un texto que pretende
aparentar que se ha llegado a un compromiso, y que fue
redactado como evidencia de "convergencia” por la Secretaria de
la OMC. Este texto, finalmente publicado el 3 de mayo de 2022,
contenia lo peor de las posiciones de la CE y de EE UU. No daba
acceso a las vacunas porque no incluia el acceso a los secretos
comerciales, el componente esencial para la transferencia de
tecnologia. Y proponia retrasar seis meses cualquier decision
sobre la eventual inclusion de las pruebas diagnoésticas y los
tratamientos.

A instancias de la CE, el borrador del texto exigia un listado
poco préactico (o imposible) de todas las patentes pendientes y
concedidas no s6lo para la vacuna terminada, sino para sus
componentes y métodos de fabricacion, un requisito sin
precedentes en la legislacion nacional de un pais. La CE y EE
UU también insistieron en limitar la definicion de paises
elegibles para emitir licencias obligatorias Unicamente para los
paises en desarrollo, con la exigencia adicional de EE UU de
excluir a China. Ademas, los EE UU y la CE exigieron medidas
contra la desviacidn, requisitos de notificacion y estrictas
limitaciones de duracién del acuerdo que lograrian que el uso del
procedimiento de autorizacién fuera econémicamente
impracticable para los productores de "genéricos".

La mala fe de EE UU y la CE encapsulada en el borrador de
texto se reprodujo en el proceso excluyente que la OMC
establecio6 para recibir comentarios y debatir el borrador. La
OMC adopt6 procedimientos de negociacion de "sala verde",
abiertos sélo a 30 miembros, excluyendo a la gran mayoria de los
miembros de la OMC, entre los que habia algunos paises en
desarrollo que estaban deseosos de hacer contrapropuestas.
Aunque la OMC aceptd las enmiendas propuestas por Suizay el
Reino Unido que restringian atin mas el mecanismo de
autorizacion propuesto, rechazd las propuestas liberalizadoras de
la delegacidn africana por considerarlas fuera de lugar. Al mismo
tiempo, la Secretaria, después de que la delegacion de EE UU
abandonara las negociaciones en sefial de protesta, descart6 las
propuestas del Grupo de Africa, el Caribe y el Pacifico (ACP)
para negociar separadamente y de forma méas amplia un texto de
respuesta a la pandemia que incluia una suspension automatica
de la propiedad intelectual durante las pandemias.

Las propuestas del Reino Unido y Suiza concederian acceso sélo
a las patentes de vacunas acabadas (excluyendo el acceso a las
patentes de componentes y procesos de fabricacion), limitarian
aun mas la duracion de las licencias obligatorias y eliminarian
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cualquier intencién declarada de aplicar el mecanismo de
licencias obligatorias a las pruebas diagndsticas y a los
tratamientos.

Mientras tanto, la industria se lamentaba de que el texto
propuesto era una cesion de la propiedad intelectual, cuando en
realidad se trata simplemente de un aplazamiento, muy
condicionado, de una sola obligacion de patente relacionada con
la cantidad de vacunas, producidas en el marco de una licencia
obligatoria, que se podria exportar a otros paises. Al mismo
tiempo, Pfizer present6 una demanda de derechos humanos
contra un esfuerzo para que la Republica Dominicana emitiera
una licencia obligatoria en para permitir el acceso a su antiviral
de administracion ambulatoria, Paxlovid.

La mala fe colectiva de las grandes farmacéuticas, de los EE UU,
la CE (especialmente Alemania), el Reino Unido y Suiza, y de la
OMC, es impresionante, aunque dificilmente inesperada. Para la
industria farmacéutica, los 15-20 millones de muertes
aparentemente no constituyen suficiente evidencia de que la
propiedad intelectual sea un problema.

El caracter poco préctico e incompleto de las licencias
obligatorias que se relacionan Unicamente con las patentes no ha
disuadido a la CE y al Reino Unido de seguir defendiendo este
enfoque ineficaz durante mas de un afo. El cinismo de EE UU (y
ahora del Reino Unido y Suiza) al negarse a eliminar incluso las
barreras de las patentes a los tratamientos que ahora se utilizan
ampliamente en los paises ricos, pero que son practicamente
inaccesibles en los paises pobres, es enloquecedor. Y el esfuerzo
colectivo de los paises ricos para hacer que la "solucion”
propuesta sea alin més impracticable debido a las restricciones
relacionadas con la elegibilidad, las medidas contra la
desviacion, los requisitos de notificacién y su duracién es un
cinico obstruccionismo en su maxima expresion, todo ello
posibilitado por un proceso corrupto en la OMC.

La decision final sobre el Proyecto de Decisién del 10 de junio
pende de un hilo a puerta cerrada, con manifestantes bloqueados
a cuadras de distancia. El mejor resultado de esta reunion
ministerial es el rechazo decidido de este texto profundamente
defectuoso y de mala fe por parte de Sudafrica, Indiay de la
multitud de defensores de la "exencion real”. A partir de
entonces, la batalla por el acceso se debe reanudar en la
negociacién de una exencion de propiedad intelectual
significativa para futuras pandemias, en las campafias nacionales
y regionales para eludir y anular los monopolios de propiedad
intelectual en las tecnologias médicas covid, y en litigios contra
los paises ricos para que dejen unilateralmente de imponer
sanciones comerciales y amenazar a los paises que permiten el
acceso de sus residentes. Los Estados miembros de la OMC
deben decir simplemente no a esta propuesta envenenada.
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La Union Europea gana el arbitraje en el conflicto comercial farmacéutico con Turquia
(EU wins arbitration in pharma trade dispute with Turkey)
Reuters, 25 de julio de 2022
https://www.reuters.com/world/middle-east/arbitrators-back-eu-pharma-trade-case-against-turkey-2022-07-25/
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La Union Europea (UE) recibi6 el lunes una sentencia muy
favorable en su conflicto comercial con Turquia, es la primera
apelacion que se resuelve por arbitraje para eludir los problemas
en la Organizacion Mundial del Comercio (OMC).

En 2019, Bruselas present6 un caso contra Ankara a la OMC, en
el que cuestionaba el "requisito de localizacion" impuesto por
Turquia. La UE dijo que esto obligaba a las empresas
farmacéuticas extranjeras a trasladar sus plantas de manufactura
a Turquia para que los consumidores turcos pudieran solicitar el
reembolso tras haber comprado sus productos en las farmacias.

Un grupo de expertos de la OMC ya habia rechazado los
argumentos de Ankara y recomendado que ajustara sus medidas
a las normas comerciales mundiales. Esto provocé que Turquia
apelara en abril, aunque la apelacién tuvo que seguir una via que
no se habia utilizado.

El Organo de Apelacion de la OMC, que normalmente atiende
estos recursos, no ha podido emitir un fallo desde que en 2020 el
ex presidente de EE UU, Donald Trump, bloqueé los nuevos
nombramientos, una politica que la actual administracion
estadounidense no ha revertido.

La paralisis del Organo de Apelacion significa que las disputas
entran en un vacio legal. Para resolverlo, la UE y Turquia
acordaron enviar el caso a arbitros ajenos a la OMC y acatar sus
conclusiones.

Es la primera vez que se utiliza esta estrategia en un litigio de la
OMC.

Los arbitros respaldaron algunos de los argumentos de Turquia,
pero apoyaron la conclusion del anterior grupo especial de la
OMC. Concluyeron que el requisito de localizacién infringia las
normas comerciales mundiales y aconsejaron a Turquia que
ajustara su politica en consecuencia.

Los Paises y la Propiedad Intelectual

Argentina. Sofosbuvir: nueva oposicién para asegurar la produccion local
Fundacion GEP, 31 de mayo de 2022
https://www.fgep.org/sofosbuvir-nueva-oposicion-para-asequrar-la-produccion-local/

Fundacion GEP presentd en Argentina* una tercera oposicion a
un pedido de patente que la farmacéutica Gilead pretende obtener
sobre el sofosbuvir, medicamento para la Hepatitis C que,
combinado con otras drogas antivirales de accién directa, tiene
una efectividad de curacién comprobada de hasta un 95%. La
solicitud de patentes debe ser rechazada por el INPI ya que los
compuestos reivindicados por la empresa son prodrogas que han
sido obtenidas aplicando estrategias conocidas en el estado de la
técnica.

Una prodroga es una sustancia inactiva gque se transforma en un

farmaco activo al ser metabolizado por el cuerpo, después de ser
administrado. Es decir, que se convierte en medicamento dentro
del cuerpo.

En estos casos, de acuerdo a las Pautas para el examen de
Patentabilidad de Patentes sobre Invenciones Quimico-
Farmacéuticas, establecidas en la resolucion conjunta 118/2012,
entre el Instituto Nacional de Propiedad Industrial (INPI) y los
ministerios de Industria y de Salud [1], las patentes, si se
conceden, deben excluir de la reivindicacion al principio activo
como tal, si éste ya fue divulgado o si no es patentable.

“Este es el caso de la solicitud actual sobre la cual hemos
presentado la oposicion ante el INPI”, advierte Lorena Di Giano,
Directora Ejecutiva de Fundacion GEP, y detalla que, tal como se
demuestra en los fundamentos acompafiados en el documento en
el que se solicita el rechazo de la solicitud de patente

ARO085118A2, “los compuestos y composiciones que Gilead
Pharmasset LLC. intenta patentar a su nombre carecen de los
requisitos de novedad, actividad inventiva y suficiencia
descriptiva, de acuerdo al arte previo; y su aplicacién para tratar
infecciones virales segun la legislacién vigente no es patentable,
ya que se asimila a un método de tratamiento. Por eso, la
solicitud debe rechazarse, ya que lesiona los articulos 4 y 20 de
la Ley 24.481, de patentes de invencién y modelos de utilidad

[2]”.

Fundacion GEP ya habia presentado oposiciones frente a otras
dos solicitudes de patentes de Gilead en Argentina, que
blogueaban la produccion local de sofosbuvir. La primera fue en
2015, sobre el compuesto principal, y la segunda en 2017, sobre
la pro-droga. En ambas oportunidades, los argumentos
acompafados por Fundacién GEP colaboraron con el examen de
la solicitud que debe realizar el INPI de Argentina, que
finalmente rechazd las solicitudes.

“Los rechazos a las solicitudes de patente de Gilead en Argentina
han permitido la produccion de este medicamento por parte de al
menos cuatro empresas farmacéuticas locales, lo que habilita la
competencia de precios en el mercado y ahorros en las compras
publicas. Esta nueva oposicién intenta garantizar que estas
compafiias puedan seguir produciendo y comercializando
sofosbuvir, asegurando el acceso a precios mas asequibles”,
enfatiza Di Giano.


https://www.reuters.com/world/middle-east/arbitrators-back-eu-pharma-trade-case-against-turkey-2022-07-25/
https://www.fgep.org/sofosbuvir-nueva-oposicion-para-asegurar-la-produccion-local/

“Gracias a esos rechazos, la industria farmacéutica local tiene
libertad y seguridad juridica para fabricar sofosbuvir, y el Estado
argentino puede comprar versiones genéricas mucho mas
asequibles”, subraya José Maria Di Bello, Presidente de
Fundacion GEP, y destaca que, segun datos relevados por la
Fundacion, a partir de la competencia de precios en las compras
publicas realizadas por el Ministerio de Salud de la Nacion, se
pudieron obtener ahorros de mas de US$25 millones.

“Al sofosbuvir se lo conocia como la pastilla de los mil délares,
porque ese era el precio con el que lo comercializaba Gilead en
EE UU”, recuerda Di Bello y especifica: “En Argentina, luego de
los rechazos de las patentes, el precio de cada pastilla disminuyd
un mil por ciento, de 104,39 délares en 2015 a 10,54 délares, en
20217,

Con este tipo de acciones, Fundacién GEP continlia trabajando
para evitar abusos por parte de las farmacéuticas multinacionales
y facilitar el acceso a la salud de toda la poblacién. Las empresas
farmacéuticas multinacionales no estan interesadas en salvar
vidas sino en procurar el lucro.
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Por eso decimos: los medicamentos no son mercancias, son
bienes sociales que salvan vidas y deberian ser accesibles para
toda la poblacion.

*Nota de Salud y Farmacos: También se han presentado
oposiciones a las patentes de este medicamento en otras agencias,
por ejemplo, en 2017 Médicos sin Fronteras presentd una
oposicién para terminar con el monopolio de Gilead sobre
sofosbuvir ante la Oficina Europea de Patentes. Puede ver mas
informacion sobre el tema en: Un farmaco clave contra la
hepatitis C: por un tratamiento mas asequible. Disponible en:
https://www.saludyfarmacos.org/boletin-
farmacos/boletines/ago201702/44 _un/
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Argentina. Tenofovir alafenamida en Argentina: solicitud de patente de Gilead rechazada
Fundacion GEP, 27 de junio de 2022
https://www.fgep.org/tenofovir-alafenamida-en-argentina-solicitud-de-patente-de-gilead-rechazada/

La solicitud que la multinacional farmacéutica Gilead pretendia
sobre el medicamento tenofovir alafenamida fumarato (TAF) ha
sido denegada por el Instituto Nacional de Propiedad Industrial
(INPI) de Argentina. Fundacion GEP habia presentado una
oposicién a esta solicitud en marzo de 2018.

“En aquel entonces, analizamos la solicitud e identificamos que
se trataba de una sal de tenofovir, un compuesto conocido que
carecia de novedad y actividad inventiva, tal como lo establece la
ley nacional de patentes en nuestro pais”, explica Lorena Di
Giano, Directora Ejecutiva de Fundacién GEP y destaca que a
través de las oposiciones contribuye con los examinadores del
INPI, ya que pone a su disposicion elementos especificos
técnicos a tener en cuenta para el analisis, que indican en qué
sentido las solicitudes no cumplen con los requisitos de la ley.

El Tenofovir Alafenamida Fumarato (TAF) es un antirretroviral
central para el tratamiento y la prevencién del VIH, que se utiliza
en combinacion con otros medicamentos. En particular, se trata
de un anélogo de nucleétido que bloquea la accion de la
transcriptasa inversa, una enzima fundamental para que el virus
pueda replicarse. Por eso, la mayoria de las combinaciones de
antirretrovirales que se utilizan actualmente para el tratamiento
de personas con VIH contienen tenofovir. Ademas, el TAF se usa
para el tratamiento de la hepatitis B crénica.

En Argentina, Gilead, a través de su licenciatario local Gador,
comercializa el TAF con el nombre Velmlidy (aunque en
también se consiguen versiones de otras empresas como
Richmond). Desde el afio 2004, la empresa ha presentado
distintas solicitudes de patentes sobre tenofovir, sus sales,
prodrogas y combinaciones.

Fundacion GEP ha estado atenta a esos pedidos de patente y, en
el caso de TAF, ademas de presentar una oposicion a esta
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solicitud que ahora ha sido denegada, también lo ha hecho en
2020 sobre un pedido mediante el cual Gilead pretende patentar
métodos para preparar compuestos de este pro-farmaco, que
carecen de actividad inventiva y que, segun la ley nacional de
patentes 24.481, no son susceptibles de ser patentados.

“La estructura molecular del tenofovir se mantiene en los
sucesivos pedidos de patente y su actividad viral contra el VIH
ya es conocida, 0 sea que se encuentran en el estado de la
técnica”, explica Di Giano, que es abogada especializada en
propiedad intelectual, y destaca: “a través de la realizacion de
pequefias modificaciones en la estructura molecular del
tenofovir, la empresa se presenta en la Oficina de Patentes de
Argentina y solicita que le otorguen nuevas patentes, en un claro
incumplimiento de la ley vigente”.

La oposicion a patentes es una herramienta legal que la sociedad
civil puede utilizar para evitar la concesion de estos titulos de
propiedad intelectual sobre medicamentos, cuando las solicitudes
de las empresas no cumplen con los requisitos legales. Es un
instrumento que permite proteger la salud publica, promover el
desarrollo de la produccidn local y garantizar el acceso universal
a medicamentos.

“Nuestro trabajo en oposiciones a las patentes busca generar
competencia y reducir el precio de los medicamentos para
contribuir al acceso universal”, afirma Di Giano, y destaca que el
rechazo de las solicitudes de patentes permite que el Estado
pueda adquirir versiones genéricas asequibles y promueve la
competencia de precios.

“En el caso de las combinaciones con tenofovir (TDF), el ahorro
para el Estado fue millonario, lo que permiti6 universalizar el
acceso y garantizar la sustentabilidad de los tratamientos y la
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Salud”, subraya José Maria Di Bello, Presidente de Fundacion
GEP.

Al respecto, el dltimo informe del Observatorio de Acceso a
Medicamentos de GEP* evidencia que, en el caso de
tenofovir+efavirenz+emtricitabina (TDF+EFV+FTC), por
ejemplo, el Ministerio de Salud de la Nacién, ha logrado ahorros
superiores a los US$212 millones entre 2017 y 2020. De manera
similar, en las compras de la combinacién
tenofovir+emtricitabina (TDF+FTC), el Ministerio de Salud de la
Nacion logro ahorrar casi US$128 millones en compras publicas
de ese medicamento, entre el 2016 y el 2021.

“Las solicitudes que Gilead ha presentado ante la Oficina de
Patentes de Argentina, claramente son producto de una estrategia
comercial de perennizacion (evergreening) que busca sustituir el
tenofovir TDF por esta formulacion de tenofovir TAF para
extender de manera ilegal los monopolios sobre esta importante
droga de amplio uso en los tratamientos contra el VIH”, enfatiza
Di Giano.

“La remocion de las barreras de propiedad intelectual sobre los
medicamentos genera seguridad para que las empresas
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farmacéuticas argentinas puedan permanecer en el mercado con
sus productos de fabricacion nacional”, agrega la especialista y
detalla que, en la actualidad en Argentina, existen al menos 35
registros sanitarios de productos farmacéuticos que contienen
tenofovir.

Desde sus origenes, la Fundacién GEP trabaja para contribuir
con el acceso universal a medicamentos con un énfasis en la
eliminacion de las barreras que generan las patentes
farmacéuticas. A través del Programa de Acceso a Medicamentos
(PAM), que esté desarrollando hace diez afios, lleva adelante el
denominado Observatorio de Acceso a Medicamentos, que
permite generar las evidencias necesarias sobre las cuales basar
las estrategias e intervenciones que implementa sobre
tratamientos de VIH, Hepatitis C, Tuberculosis, COVID-19 y
cancer.

Puede acceder al Observatorio de Acceso a Medicamentos de
Fundacion GEP en el siguiente enlace:
https://www.fgep.org/observatorio-acceso-medicamentos-para-
vih-y-hepatitis-c-en-argentina/

Brasil. Licencia obligatoria: en Brasil, los titulares de las patentes no estan obligados a proporcionar conocimientos técnicos y
materias primas (Compulsory license: patent owners in brazil are under no obligation to provide know-how and raw materials)
K Leonardos, 6 de julio de 2022
https://www.kasznarleonardos.com/en/compulsory-license-patent-owners-in-brazil-are-under-no-obligation-to-provide-know-how-

and-raw-materials/

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Politicas 2022; 25(3)

Tags: propiedad intelectual, licencias a terceros, licencias
obligatorias, licencias voluntarias, transparencia, ampliar el acceso
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Buenas noticias para los titulares de patentes en Brasil: el
Congreso Nacional ha confirmado el veto presidencial n°
48/2021 [1] que impide obligar a quienes tengan una patente
sobre la que se ha emitido una licencia obligatoria a proporcionar
toda la informacién para que se pueda reproducir lo que esta
protegido por la patente, asi como el material biol6gico y los
datos de prueba proporcionados a la Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Esta decision se tomd en una Sesion Conjunta del Congreso el 5
de julio de 2022 y fue el resultado de una intensa negociacion
entre el Gobierno y la Oposicidn, y cerr6 un capitulo importante
en la discusién sobre los limites de la licencia obligatoria en el
pais.

La regulacién originalmente propuesta en el Proyecto de Ley
12/2021 era hostil a los titulares de patentes e iba en la direccién
opuesta a lo que se esperaba que se hiciera para estimular la
innovacion en el pais.

El proyecto de ley fue propuesto por el senador Paulo Paim
(PT/RS) con el objetivo de modificar la Ley de Propiedad
Industrial brasilefia (Ley n®9.279/96) en lo que respecta a las
licencias obligatorias de patentes o a las solicitudes de patentes,
especificamente en los casos de declaracion de emergencia
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nacional o internacional o de interés publico, o en
reconocimiento de una calamidad pablica nacional.

El proyecto de ley 12/2021 [2], sin los pasajes vetados, se
convirtié en la Ley 14.200/2021, que modificé la Ley 9.279/96
[3] para aumentar las opciones legales de licencia obligatoria y
dar mas solidez a las normas ya establecidas en la Ley de
Propiedad Industrial brasilefia.

Ademas de la obligacion de proporcionar el know-how, estudios
técnicos, datos de prueba e insumos, también se veto la
posibilidad de conceder una licencia obligatoria por ley. La
Presidencia de la Republica ratificd la necesidad de un acto
formal por parte del Presidente para la concesion de una licencia
obligatoria en Brasil.

Para mas detalles sobre los pasajes vetados por el Presidente de
la Republica y las razones para ello, consulte el estudio del Veto
publicado por el Senado, que esta disponible en este enlace
https://legis.senado.leg.br/sdleg-

getter/documento?dm=9016558&ts=1657108664339&dispositio

n=inline (en portugueés).

Si desea més informacion sobre el tema, no dude en ponerse en
contacto con nosotros en mail@kasznarleonardos.com.
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EE UU. Corrupcion en las patentes de medicamentos: eliminemos el incentivo econémico (Corruption in Drug Patents: Take
Away the Money).
Baker D
Center for Economic and Policy Research, 18 de abril de 2022
https://cepr.net/corruption-in-drug-patents-take-away-the-money/
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mercado de medicamentos

El New York Times publicé un editorial sobre la corrupcion en
el sistema de patentes en las Ultimas décadas. Sefialaba que esta
claro que la oficina de patentes no esta siguiendo las normas
legales para concederlas, incluyendo el asegurar que lo que esta
siendo patentado constituya una innovacién genuina y que
funciona. Entre otras cosas, sefialaba que se habian concedido
docenas de patentes a Theranos, para una técnica que claramente
no funcionaba.

Como sefala la editorial, los peores abusos en materia de
patentes se producen con los medicamentos de venta con receta.
Las empresas farmacéuticas obtienen habitualmente docenas de
patentes dudosas para sus productos de mayores ventas, lo que
hace que sea dificil la entrada en el mercado de competidores
genéricos. La editorial sefiala que los doce medicamentos que
mas dinero reciben de Medicare tienen una media de més de 50
patentes cada uno.

La editorial sugiere algunas reformas Utiles, pero omite el
problema central. Cuando las patentes pueden valer enormes
sumas de dinero, las empresas encontraran formas de abusar del
sistema.

Tenemos que entender el principio béasico. Las patentes son una
intervencion del gobierno en un mercado libre, imponen un
monopolio en un mercado concreto.

Deberiamos pensar las patentes como los controles de precios
que imponia el sistema soviético de planificacion central. Este
sistema frecuentemente provocaba escasez en muchos ambitos, y
promovia el desarrollo de un enorme mercado negro. Individuos
bien posicionados sacaban del sistema oficial articulos como
vaqueros o leche, u otros productos de consumo, y los vendian
por un precio enorme en el mercado negro.

La Unidn Soviética respondié con mas control e imponiendo
penas mas duras para quién comerciara en el mercado negro,
pero la solucion estandar de los economistas era eliminar el
incentivo del dinero. Es decir, dejar de regular los precios y dejar
que el mercado los determine. Cuando eso ocurre, no hay lugar
para el mercado negro.

Deberiamos pensar en las patentes de la misma manera. Aunque
las patentes pueden ser una herramienta Gtil para promover la
innovacion, cuando al reclamar una patente se pueden obtener
enormes sumas de dinero, debemos esperar que haya corrupcion,
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a pesar de nuestros mejores esfuerzos por limitarla. Esto significa
que debemos limitar el uso de las patentes y tratar de garantizar
que solo dependamos de ellas cuando los monopolios que
generan sean claramente el mejor mecanismo para promover la
innovacion.

He argumentado que, cuando se trata de medicamentos de venta
con receta y de equipos médicos, deberiamos confiar en la
investigacion financiada con fondos publicos, en lugar de en los
monopolios de patentes. Ademas de promover la corrupcion,
estos monopolios generan una situacion absurda, en la que
muchos medicamentos que salvan vidas y que se venderian en un
mercado libre por US$20 o US$30, se venden por miles o incluso
decenas de miles de dolares. (Solvaldi [sofosbuvir], un
medicamento innovador para tratar la hepatitis C, se vendia en
EE UU por US$84.000 por un tratamiento de tres meses. Una
version genérica de alta calidad estaba disponible en la India por
US$300).

La situacion se agrava ain mas porque solemos tener terceros
pagadores. Esto significa que los pacientes que necesitan un
tratamiento tienen que persuadir a una burocracia gubernamental
0 a una aseguradora privada para que pague un medicamento
caro que costaria sélo unos pocos délares en un mercado libre.

Los abusos son menos graves en otros ambitos, pero deberiamos
tratar de reducir el valor de las patentes (y de los derechos de
autor) en todas partes, y recurrir a mecanismos alternativos para
apoyar la innovacidn. Discuto las alternativas en el capitulo 5 de
Rigged (es gratis
https://deanbaker.net/images/stories/documents/Rigged.pdf en
inglés).

Estd muy bien que el New York Times reconozca los abusos del
sistema de patentes. Seria ain mejor si abriera sus paginas a la
discusion de mecanismos alternativos para financiar la
innovacion.

Nota de Salud y Farmacos: En Boletin Farmacos: Propiedad
Intelectual 2022;25(2) publicamos un resumen sobre la editorial
del New York Times a la que refiere esta nota. En ella se abordan
los multiples problemas del sistema de patentes estadounidenses
y se demuestra como la USPTO toma las decisiones de espaldas
a la ciudadania sin ningun tipo de transparencia. Funcionando de
esa manera mas que fomentar la innovacion en nuevos
medicamentos lo que hace es socavarla (EE UU. Para bajar los
precios de los medicamentos hay que reformar la USPTO.
Disponible en: https://www.saludyfarmacos.org/boletin-
farmacos/boletines/may202207/36_eeuu/).
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EE UU. Algunos medicamentos de grandes ventas pronto enfrentaran la competencia de los genéricos en EE UU
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Se ha escrito mucho sobre los medicamentos de grandes ventas
cuyas patentes se encuentran proximas a caducar y se enfrentaran
a la competencia de los genéricos en un futuro cercano.
Usualmente las empresas farmacéuticas innovadoras se
preocupan mucho por esto que se ha llamado “acantilado de
patentes” o “patent cliff”, porque al ingresar los genéricos al
mercado pierden el monopolio y se ven obligados a bajar
significativamente los precios, con lo que pierden rentabilidad.
Paul Schloesser en un articulo publicado en Endpoints [1]
enumera ocho medicamentos de grandes ventas cuyas patentes en
EE UU caducan durante 2022, aunque aclara que en el caso de
los medicamentos la realidad no es tan simple, ya que las
empresas farmacéuticas pueden utilizar diferentes estrategias
legales para dilatar el ingreso de los competidores. Los
medicamentos gue se mencionan son los siguientes:

1. Revlimid (lenalidomida), el medicamento para el mieloma
multiple de Bristol Myers Squibb (BMS). Fue aprobado por la
FDA en 2005 y en 2021 tuvo ventas por US$12.800 millones. La
empresa espera que sus ventas en 2022 no alcancen los
US$10.000 millones, por el vencimiento de las patentes, aunque
espera poder reemplazarlo con un nuevo medicamento
inmunomodulador llamado iberdomida, que aln est4
desarrollando. Hay empresas de genéricos que estan listas para
sacar sus productos al mercado, uno de ellos estara disponible en
EE UU en marzo.

2. Januvia/Janumet (sitagliptina y sitagliptina/metformina,
respectivamente), el hipoglucemiante de Merck recibi6 la
primera aprobacion de la FDA en 2006, pero posteriormente se
han aprobado otras presentaciones incluyendo una de liberacién
prolongada (Janumet XR). Merck ha enfrentado demandas de
empresas de genéricos que querian comercializar productos
competidores y ha llegado a nueve acuerdos con dichas
empresas. Aungue sus patentes empiezan a caducar en julio, la
empresa esta reclamando seis meses adicionales de exclusividad
en el mercado por haber hecho ensayos en poblacién pediatrica.
Sus ventas en 2021 alcanzaron los US$5.280 millones, y el afio
previo fueron US$5.270 millones.

3. Pomalyst (pomalidomida), es un medicamento de Bristol
Myers Squibb que se aprob6 en 2013 y es un tratamiento de
tercera linea del mieloma mdltiple. Si bien algunos productores
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de genéricos empezaron a insinuar que querian comercializar
versiones genéricas en EE UU en 2017, los genéricos infringirian
tres patentes, por lo que BMS ha llegado a un acuerdo judicial
con Dr Reddy's, una empresa de genéricos de la India, para
prolongar su monopolio hasta el primer cuatrimestre de 2026. En
2021 las ventas de Pomalyst alcanzaron los US$3.300 millones.

4. Alimta (pemetrexed) de Eli Lilly para tratar el cancer de
pulmén fue aprobado en 2004 y tuvo ventas por US$2.000
millones en 2021. La empresa ha informado que espera enfrentar
la competencia de genéricos a partir del primer cuatrimestre de
2022.

5. Lucentis (ranibizumab) el exitoso medicamento de Roche
(con ventas por US$2.160 millones en 2021) fue aprobado por la
FDA en 2006 para tratar la degeneracién macular himeday, a
pesar de que posteriormente (en 2017) recibié la aprobacién para
tratar la retinopatia diabética, la FDA ya ha aprobado
biosimilares que se lanzarian en junio, una vez que venza la
Gltima patente de Lucentis.

6. Pradaxa (dabigatran). El anticoagulante de Boehringer
Ingelheim fue aprobado en 2010 y podria enfrentar la
competencia de genéricos este afio, cuando venza su exclusividad
de uso en pediatria en junio. En 2020 las ventas alcanzaron los
US$1.700 millones.

7. Vimpat (lacosamida). Aprobado en 2008, las patentes del
antiepiléptico de UCB comienzan a vencer a mediados de marzo
y la FDA ya ha aprobado siete versiones genéricas de diferentes
laboratorios. El valor de sus ventas en 2020 alcanzo los
US$1.500.

8. Lexiscan (regadenoson) del laboratorio Astellas, es un
vasodilatador coronario que se utiliza habitualmente en las
pruebas de esfuerzo para obtener imagenes del corazén. Se
aprobo en 2008 y tuvo ventas por US$660 millones entre
noviembre de 2020 y noviembre de 2021. A mediados de abril
comienzan a vencer las patentes, pero se espera que los primeros
genéricos no se comercialicen hasta 2025, debido a los tiempos
de produccion.

Fuente original:

1. Paul Schloesser. Generics on the way? Top drugs in danger of losing
patent protection. Endpoints, 9 de febrero de 2022.
https://endpts.com/generics-on-the-way-top-drugs-in-danger-of-
losing-exclusivity/
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EE UU. Promover el acceso a los medicamentos en EE UU abordando las protecciones de propiedad intelectual que no estan o
relacionadas con las patentes
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Se acepta que las patentes generan monopolios que las empresas
utilizan para fijar precios exorbitantes que estan fuera del alcance
de muchos. En el caso de los medicamentos, algunos paises,
ademas de las patentes, tienen otros mecanismos para mantener
la exclusividad en el mercado, son las denominadas
"exclusividades reglamentarias o regulatory exclusivity". Estas
también pueden actuar como barreras a la competencia.

Wolitz, Kesselheim y Darrow publicaron un articulo en el
American Journal of Public Health [1] donde discuten las
estrategias que el gobierno podria utilizar para superar las
barreras patentarias y no patentarias y asi promover el acceso a
los medicamentos de importancia para la salud publica.

La ley prevé mecanismos para que el gobierno, cuando el titular
de la patente se niega a otorgar una licencia voluntaria, pueda
hacer uso de la patente sin el permiso de su titular. Sin embargo,
la ley no es tan clara con respecto a las barreras no patentarias. El
articulo presenta cuatro opciones que permitirian que el gobierno
pudiera utilizar las patentes, aunque no hayan caducado las
protecciones no patentarias,

En EE UU, las barreras no patentarias incluyen a la ley Hatch-
Waxman (1984) que otorga tres afios de exclusividad para las
nuevas formulaciones del mismo producto y cinco afios para
nuevas formas quimicas de un mismo principio activo, como
puede ser un estereoisdémero (medicamentos con la misma
férmula molecular pero distinta orientacion espacial). La ley de
Medicamentos Huérfanos (1983) permite extender la
exclusividad comercial en siete afios para los medicamentos que
tratan enfermedades raras; y la Ley de Innovacién y
Competencia de Precios de Productos Bioldgicos (2009), que
otorga 12 afios de exclusividad en el mercado a los biol6gicos.
Estos periodos empiezan a transcurrir el dia que la FDA otorga el
permiso de comercializacion, y suceden en paralelo a la
proteccion por patentes. Estas barreras no patentarias impiden
que la FDA reciba y apruebe la solicitud de comercializacién de
un producto que pueda competir con el original.

Una forma de facilitar el acceso a los medicamentos de alto
precio es a través del uso gubernamental de las patentes. En EE
UU, la inmunidad soberana impide llevar a juicio al gobierno sin
su consentimiento, lo que le permite hacer uso de las patentes sin
sufrir consecuencias legales. En 1910, para proteger a los
titulares de las patentes, se aprobo la seccion §1498 del codigo
28 USC, que permite a los titulares de las patentes llevar a juicio
al gobierno para obtener una compensacion razonable (Nota de
Salud y Farmacos: hemos hablado de esta regulacién en el
articulo que publicamos en este mismo nimero “Moderna
reclama la licencia obligatoria del gobierno de EE UU para
neutralizar a un tercero”).

El gobierno de EE UU utiliz6 patentes sin el permiso de su titular
en los 50"y 60" para asegurar la provision de ciertos
medicamentos durante conflictos bélicos; y muchos activistas y
grupos de defensa de los derechos de los pacientes consideran
que el gobierno deberia utilizarlo con mayor frecuencia para
defender la salud publica (por ejemplo: para acceder a
tratamientos para la hepatitis C o a naloxona para tratar la
sobredosis de opioides), ya que el costo de compensar al titular
de las patentes bajo la seccion §1498 sera inferior al precio que
establecen las empresas.

Las cuatro alternativas que el gobierno de EE UU podria utilizar
para superar las barreras no patentarias son:

1. Las exclusividades reglamentarias prohiben que la FDA
apruebe productos de un competidor utilizando los datos de
ensayos clinicos del innovador. Una alternativa seria buscar la
aprobacion a través de evidencia de eficacia y seguridad
propia, lo que implicaria realizar nuevos ensayos clinicos. Sin
embargo, esta opcidn no podria utilizarse para los
medicamentos huérfanos, ya que la Ley de Medicamentos
Huérfanos prohibe la aprobacién de un genérico para tratar la
misma enfermedad que ya tiene tratamiento, pero esto no
deberia afectar a los medicamentos que se requieren en una
emergencia de salud pablica. El inconveniente mas importante
de esta sugerencia es que hay que repetir los ensayos clinicos
que se hicieron con el producto original, que como no
contribuiran a avanzar la ciencia no se considerarian éticos.

2.La Ley de Procedimiento Administrativo (Administrative
Procedure Act) permite que las agencias publicas utilicen su
poder discrecional para aplicar las normas. Esto permitiria que
el gobierno o un tercero subcontratado por el gobierno
produjera y comercializara un genérico o un biosimilar sin
obtener el permiso de comercializacion de la FDA. El
problema es que podria generar desconfianza en la calidad del
producto.

3. Durante una emergencia, la Ley de Produccion para la Defensa
(Defense Production Act) de 1950 autoriza al presidente de EE
UU a obligar a los duefios de las patentes a priorizar y aceptar
los contratos del gobierno, incluyendo los contratos para
vender medicamentos y vacunas. Se desconoce cémo los
retrasos en los contratos no prioritarios podrian afectar a la
poblacidn, ni como esto afectaria a los precios.

4.La FDA podria introducir enmiendas a la ley de la FDA
(Federal Food, Drug, and Cosmetic Act) (1938) y a la Ley de
Servicios de Salud Publica (Public Health Service Act) (1944)
para incluir excepciones a las barreras no patentarias para uso
gubernamental. Este tipo de excepciones estan contempladas
en las leyes internacionales, por ejemplo, en el Acuerdo
ADPIC. Estas enmiendas son las que a la larga serian méas
sostenibles.

En cualquiera de las cuatro opciones, el gobierno de EE UU
podria abrir un periodo de negociacién con la empresa que tiene
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los derechos de propiedad intelectual del producto original antes
de adoptar alguna de las soluciones arriba mencionadas, e incluso
podria pagar una regalia razonable.

Los autores critican que todas estas medidas son reactivas y
controversiales. Sugieren que el gobierno considere medidas mas
proactivas, como por ejemplo incentivar el desarrollo de
medicamentos, pero reteniendo el control sobre el acceso a los
productos resultantes y previniendo los problemas de
accesibilidad generados por todas las exclusividades
reglamentarias.

Otra reforma mas ambiciosa consistiria en que el sector publico
hiciera la 1+D y se responsabilizara de la manufactura de los
productos que se pueden requerir durante una pandemia. Eso
evitaria todas las barreras patentarias y no patentarias.
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Como tercera alternativa, los autores sugieren establecer mas
compromisos anticipados de compra, que incluyan una
negociacion de precios y cantidades.

Ademas de explorar estas alternativas, los autores aseguran que
el gobierno debe tener mayor control sobre las invenciones que
ha ayudado a desarrollar, considerando que ademas de las
patentes pueden existir exclusividades no relacionadas con las
patentes que pueden obstaculizar el uso gubernamental de las
invenciones.

Fuente original:

1. Wolitz RE, Kesselheim AS, Darrow JJ. Government Patent Use to
Promote Public Health in the United States: Overcoming Nonpatent
Exclusivities. AJPH. 2022; 112 (8):1110-1114.
https://ajph.aphapublications.org/doi/abs/10.2105/AJPH.2022.3068
88

EE UU. La colaboracion con otras agencias podria mejorar la evaluacion de patentes de la USPTO
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2022;25(3)

Tags: marafas de patentes, precios de medicamentos, calidad de las
patentes, USPTO, competencia en el mercado de medicamentos,
prolongacion de las patentes, intereses de los ciudadanos,
colaboracién entre agencias, FDA, EPO, JPO

No todas las patentes que otorga la Oficina de Patentes y Marcas
de los Estados Unidos (United States Patent and Trademark
Office, USPTO) son meritorias. Bloomfield, Lu y Kesselheim
han publicado un articulo en el BMJ [1] donde discuten algunas
alternativas para mejorar la calidad de las patentes que otorga la
USPTO, lo resumimos a continuacion.

Los autores comienzan explicando que los medicamentos tienen
una patente primaria, que protege al principio activo, pero
también pueden tener maltiples patentes secundarias que
protegen otras caracteristicas del medicamento que son menos
importantes, por ejemplo, el tipo de formulacion, el método de
dosificacion e incluso en ocasiones aspectos tan ridiculos como
el agregado de un aromatizante de menta a un medicamento
antirretroviral.

Las empresas farmacéuticas “innovadoras” protegen sus
productos con numerosas patentes, generando lo que se conoce
como “maranas de patentes” con el objetivo de prolongar su
periodo de exclusividad en el mercado impidiendo la
competencia de los genéricos. Un estudio realizado en 2021,
encontr6 que el 90% de las patentes que fueron objeto de juicios
y estaban inscritas en el Libro Naranja de la FDA eran patentes
secundarias [2].

Como no todas las patentes han sido sometidas a litigio, se
desconoce la proporcion de patentes que son invalidas, es decir,
que no cumplen con los criterios de patentabilidad. Pero se
reconoce que estas patentes invalidas aumentan innecesariamente
el gasto en salud. Por ejemplo, el glatiramer (Copaxone), un
producto para la esclerosis multiple estuvo protegido por varias
patentes que atrasaron la salida de genéricos durante mas de dos
afios hasta que la corte las declard invalidas, con un costo
adicional de US$6.500 millones.

Bloomfield, Lu y Kesselheim proponen que, para reducir las
marafias de patentes y mejorar el acceso de los pacientes a
medicamentos caros, la USPTO, antes de otorgar una patente
consulte con las oficinas de patentes de otros paises. Las
empresas farmacéuticas suelen tratar de patentar los mismos
aspectos de sus medicamentos — el mismo contenido técnico - en
las oficinas de patentes de distintos paises, y se conocen patentes
“hermanas” (sibling patents). Los autores proponen que la
USPTO aproveche las evaluaciones que realizan otras oficinas de
patentes de referencia a nivel global sobre estas “patentes
hermanas” para evitar otorgar patentes invalidas, y facilitar la
entrada de genéricos y biosimilares.

La USPTO otorga las patentes con més facilidad que otras
agencias que utilizan criterios mas estrictos, como la EPO
(European Patent Office) o la JPO (Japan Patent Office), y no ha
establecido un mecanismo para revisar las patentes otorgadas
cuando oficinas de patentes extranjeras las retiran, rechazan o
consideran retiradas.

Parte del problema es que los funcionarios de USPTO
anualmente analizan el doble de patentes que los que trabajan en
la EPO vy la JPO, por lo que estas Ultimas realizan una evaluacion
maés exhaustiva antes de otorgar nuevas patentes. Ademas, los
evaluadores de la USPTO reciben su recompensa en base al
namero de solicitudes de patente que procesan por unidad de
tiempo, en cambio en la EPO se reconoce a los funcionarios que
rechazan patentes, porque para rechazar hay que hacer mas
trabajo que para otorgar una patente.

Dadas estas diferencias, las determinaciones que haga la EPO o
la JPO podrian ser un buen indicador de la calidad de las
“solicitudes hermanas” que se presentan en EE UU. Si tanto la
EPO como JPO han otorgado la patente, es mas probable que la
patente hermana presentada en EE UU sea vélida.

El hecho de que una patente hermana haya sido rechazada o
retirada por otra agencia es un indicio de que podria ser una
patente de menor calidad, y los autores proponen que la USPTO
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preste especial atencion a estos casos, dandoles un trato
diferencial, que deberia implicar al menos un 50% mas de tiempo
de revisidn, que de ser posible deberia realizar un equipo de
evaluadores en lugar de un evaluador Unico. Este proceso no
elevaria el gasto publico porque las tarifas que cobra el USPTO
se ajustan al monto de trabajo. Un articulo de 2020 asegura que
aumentar el tiempo dedicado a analizar una patente reduciria un
10% la cantidad de aprobaciones de patentes secundarias que no
cumplen con los criterios de patentabilidad [3].

Para estimar el potencial que podria tener esta medida, los
autores contrastaron las patentes importantes que se introdujeron
en el Libro Naranja en noviembre de 2020 con la base de datos
estadisticos de la EPO. Encontraron que, de un total de 4.741
patentes, 360 tenian una patente hermana que habia sido
rechazada por la EPO antes de ser evaluada por la USPTO. Si
bien esto representa s6lo un 7,6% del total de las patentes, podria
tener un efecto muy importante en el mercado, porque
aproximadamente el 10% (36 patentes) eran las patentes que
vencian mas tarde. Es decir que, si se hubieran sometido a un
escrutinio més detallado y se hubieran denegado, se podria haber
autorizado la comercializacion de genéricos, como media unos
18 meses antes de lo que se podra hacer ahora.

Si se instaurara este proceso, las empresas podrian reaccionar
atrasando la solicitud de patentes en otros mercados. Sin
embargo, la USPTO puede reanalizar las patentes que ha
otorgado y anularlas, y podria instaurar un mecanismo para
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hacerlo cuando las “patentes hermanas” se rechacen en otros
mercados.

El USPTO puede adoptar otras medidas, como exigir que los
solicitantes de patentes indiquen si han sido rechazadas en otros
mercados, otorgar mas tiempo para analizar las solicitudes de
patentes secundarias, o iniciar varios programas piloto para
mejorar la calidad de las patentes, incluyendo que los analistas
trabajen en equipo, y ver como reaccionan los solicitantes.

Al mejorar la calidad de las patentes, el USPTO puede reducir el
gasto en salud y mejorar el acceso a los medicamentos. Una
forma de conseguirlo es fijandose en lo que hacen sus homdlogos
en el extranjero y sometiendo a las patentes que esos rechacen a
un escrutinio méas estrecho.

Fuente original:

1. Bloomfield D, Lu Z, Kesselheim A S. Improving the quality of US
drug patents through international awareness BMJ 2022; 377
:e068172 doi:10.1136/bmj-2021-068172.
https://www.bmj.com/content/377/bmj-2021-068172.abstract
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Taller de trabajo para analizar la aplicacién de la normativa antimonopolio en la industria farmacéutica estadounidense
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2022; 25(3)

Tags: leyes antimonopolio, competencia en la industria
farmacéutica, fusiones y adquisiciones, industria farmacéutica,
Departamento de Justicia, Comision Federal de Comercio

Los dias 14 y 15 de junio de 2022 se realiz6, de manera virtual,
un taller organizado conjuntamente por el Departamento de
Justicia y la Comisién Federal de Comercio de EE UU, con el
objetivo de analizar la aplicacién de la normativa antimonopolio
en la industria farmacéutica. A continuacion, resumimos una nota
de Brennan publicada en Endpoints donde se anunciaba el evento

[1].

El autor asegura que la organizacion del taller surgié a partir de
la colaboracion que han sostenido estas dos agencias de
gobierno, que junto a otras agencias de otros paises como
Canadé, Reino Unido y la Unién Europea han conformado el
Grupo de Trabajo Multilateral sobre Fusiones Farmacéuticas o
Multilateral Pharmaceutical Merger Task Force.

La comisionada de la Comision Federal de Comercio de EE UU
Rebecca Kelly Slaughter tiene antecedentes de haberse opuesto a
fusiones de la industria farmacéutica. En 2019, cuando se opuso
a la fusion de Bristol Myers Squibb (BMS) y Celgene dijo: "La
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Comision no ha litigado recientemente en casos de fusiones
farmacéuticas y, aunque los litigios sobre fusiones en otras
industrias y sus directrices aportan una orientacion util,
simplemente no tenemos jurisprudencia contemporanea sobre
fusiones farmacéuticas que aclaren los limites de nuestro
acercamiento analitico. Es esencial analizar detenidamente si hay
posibilidades de que una fusion disminuya la competencia en
materia de innovacién al incentivar a la empresa fusionada a
reducir sus esfuerzos por innovar, incluyendo reducir la inversion
en investigacién y desarrollo por debajo del nivel que tendria de
no haberse fusionado".

A pesar de este antecedente, Brennan afirma que adn no est
claro si la Comisién hara algo méas que lo que ha venido haciendo
recientemente: revisar las fusiones e identificar solapamientos de
productos, exigiendo en algunos casos la desinversion.

Fuente original:

1. Zachary Brennan. Pharma mergers: FTC and DOJ to explore new
ways of enforcing antitrust laws. Endpoints, 31 de mayo de
2022https://endpts.com/pharma-mergers-ftc-and-doj-to-explore-
new-ways-of-enforcing-antitrust-laws/
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India. Veinte afios después de Doha: Un analisis del uso de las flexibilidades de salud publica
del Acuerdo sobre los ADPIC en la India
(Twenty Years After Doha: An Analysis of the Use of the TRIPS Agreement’s Public Health Flexibilities in India)
Muhammad Zaheer Abbas
South Centre, Research Paper 158, 15 de junio de 2022
https://www.southcentre.int/research-paper-158-15-june-2022/

La Organizacion Mundial del Comercio (OMC) vinculé la
proteccion de la propiedad intelectual con el comercio. Sin
embargo, el Acuerdo de la OMC sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(Acuerdo sobre los ADPIC) incluyé una serie de flexibilidades
en materia de salud pablica con el fin de ofrecer a los Estados
miembros la posibilidad de adaptar sus leyes nacionales de
patentes a sus necesidades individuales. En 2001, la Declaracién
de Doha aclar6 y reafirmo las flexibilidades existentes en el
ADPIC. Este articulo sostiene que la India ha asumido el
liderazgo en la promulgacidn de las flexibilidades sustantivas y
de procedimiento en materia de patentes del Acuerdo sobre los
ADPIC al introducir medidas legislativas Unicas para abordar el
problema del acceso a los medicamentos. Este articulo eval(a el
uso que hace la India de la seccion 3(d) como disposicion de
exclusion de materia patentable”. Examina la validez

constitucional y el cumplimiento del ADPIC de la seccién 3(d).
También evalla el uso que hace la India de la flexibilidad para
definir el término "actividad inventiva". Ademas, este articulo
evalUa el uso que hace la India de las licencias obligatorias, la
excepcién mas notable a los derechos de patente prevista en el
Acuerdo sobre los ADPIC. Este estudio empirico es importante
en el contexto de la pandemia de COVID-19, que ha vuelto a
poner de manifiesto los mismos problemas de salud puablica que
la Declaracion de Doha pretendia abordar hace veinte afios.

Puede acceder al articulo completo en inglés el siguiente enlace:
https://www.southcentre.int/wp-

content/uploads/2022/06/RP158 Twenty-Years-After-Doha.-An-
Analysis-of-the-Use-of-the-TRIPS-Agreements-Public-Health-
Flexibilities-in-India_EN.pdf

Uruguay. Laboratorios Nacionales advierten sobre los peligros de una apertura en materia de patentes
Redaccién La Marfiana
La Mafana, 9 de junio de 2022
https://www.xn--lamaana-7za.uy/actualidad/laboratorios-nacionales-advierten-sobre-los-peligros-de-una-apertura-en-materia-de-

patentes/

Ante la posibilidad de que el pais suscriba el Tratado de
Cooperacién en materia de patentes, desde la Asociacion de
Laboratorios Nacionales alertan sobre los potenciales dafios que
afectarian la industria en caso de que se tome una decision
apresurada en ese sentido.

La Asociacion de Laboratorios Nacionales (ALN) publicé —en la
seccion de Cartas al director del semanario Busqueda— su
preocupacion por el contenido de un evento realizado por la
Academia Nacional de Economia el pasado mes de abril bajo el
titulo “Crecimiento y Proteccion de conocimiento: evidencia
empirica del Tratado de Cooperacién en materia de Patentes
(PCT)”.

En esa instancia, segun explica la publicacién, se promovi6 la
adhesion de Uruguay al PCT —aprobado en Washington en 1970—
y al que Uruguay no forma parte. Antony Taubam, director de
Propiedad Intelectual de la OMC, fue el encargado, via Zoom, de
presentar el tema. El argumento central fue que el PCT otorga la
oportunidad a los inventores uruguayos de obtener una
proteccidn internacional de sus patentes, tomando en cuenta el
desarrollo tecnoldgico de Uruguay a través de la exportacion del
rubro.

En la carta de la ALN se explica que en Uruguay la proteccion de
patentes tiene poco que ver con el estimulo de la creatividad,
pero tiene incidencia en la patentabilidad de los medicamentos y
especialidades farmacéuticas, produccién de medicamentos y
acceso a la salud de manera econdémica. «La industria
farmacéutica nacional ha venido librando, desde hace décadas,
una contienda contra intereses foraneos, que pretenden limitar la
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capacidad de actuacion de la industria local en base a la
pretension de patentar especialidades farmacéuticas de muy
dudosa admisibilidad», agregaron.

En relacion a este hecho, La Mafiana consulté a Carlos
Scherschener, vicepresidente de la ALN, quien sostuvo que en
nuestro pais el software y otras creaciones de conocimiento no
son protegidas por el régimen de patentes sino por los derechos
de autor, haciendo referencia a un extracto de la carta: “Lo
preocupante del planteo es que otorga una vision peligrosamente
parcial, sesgada e incompleta de la realidad”.

Scherschener enfatiz6 que la ALN no esta sola en la carta, sino
que hay otras asociaciones que se encuentran en la misma
posicidn, como el rubro de veterinaria y agro, ya que son
empresas regionales y nacionales que, de alguna manera
“entienden que el PCT no es lo mas adecuado porque puede
llegar a agrandar la cantidad de patentes en el pais, asi como los
monopolios y el encarecimiento de los productos”, sentencio.

Un ejemplo de lo que promueve el tratado es que si una empresa
presenta una patente en Paris automaticamente sea refrendada en
nuestro pais. “Aunque reconocemos que en Uruguay existe cierto
atraso en materia de patentes y limitaciones, por lo que algunos
criterios si se comparten con los paises que aplican el PCT”, dijo
el entrevistado.

Segun indicd, de cada 10 solicitudes de patente que se hacen a lo
largo de los afios, en promedio una sola termina siendo
concedida, “con lo que se demuestra que muchas o no estan a la
altura de las perspectivas, 0 no tienen la aplicacion industrial con
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caracteristicas que tienen que tener. También pasa que a veces no
son innovadoras, o0 la propia empresa que la presenta, a la que se
hacen consultas o aclaraciones, no contintan con el proceso”.

Precios que marcan la diferencia

Scherschener sostuvo que, basicamente, el PCT en Uruguay
implicaria dejar que agencias que trabajan para que los
inventores patenten sus productos (en su pais y también afuera),
puedan venir a nuestro pais a tomar decisiones. “Las
consecuencias de eso sabemos que son complejas en la medida
que los productos que tienen mas alto precio y que, de alguna
manera, generan amparos y un encarecimiento son los que tienen
patente”, sefialo.

En esa linea indico que, a veces, las diferencias en América
Latina entre los paises tienen un producto patentado y uno que no
lo tiene, es importante. “Por ejemplo, habia un producto que
estaba patentado en Chile y acé no, y alla se vendiaa 10 y aca a
uno. También se dio el caso del Viagra (sildenafil), que en Brasil
tenfa patente y en los paises fronterizos no, entonces se generé un
gran trafico del producto”, menciond.

Los criterios para evaluar el cumplimiento de los requisitos de la
Oficina Internacional creada por el PCT son mas flexibles que
los adoptados en Uruguay por la Direccion Nacional de la
Propiedad Industrial (DNPI) y la jurisprudencia. Los paises que
se rigen por el tratado suelen ser amigables a los intereses de las
solicitudes de patentes presentadas por sus connacionales.

“Si bien se ha argumentado que el examen de fondo que haga la
Oficina Internacional puede no ser vinculante para la DNPI, la
experiencia en otros paises revela que organismos similares
aceptan sin cuestionamientos lo dictaminado por la Oficina”,
sostienen desde ALN.

Reconocimiento al mercado local

Acerca de las razones por las que se defendi6 la incorporacion
del tratado al pais, segun el entrevistado, esto protegeria o
ayudaria a los inventores nacionales a patentar mas rapidamente
sus producciones de tecnologia y software, ya que es un sector en
crecimiento y con potencial para atraer inversiones en el pais
“pero esa parte informatica no se rige con patentes”.

Respecto a esto, explicod que existen otro tipo de invenciones en
las que Uruguay tampoco tiene un volumen tan grande, pero
posee otros mecanismos para potenciarse, como es el trabajo
mancomunado con otros paises, u organismos como la Agencia
Nacional de Innovacidn e Investigacion (ANII).

“Lo que se plantea es darle elementos a nuestros inventores y
desarrolladores, pero el software va por derecho de autor y no
por patente; lo que si puede haber son formas actuales y futuras
creadas para ayudar y dar ese puntapié inicial del que estamos
completamente a favor de que exista y se promueva, porque gran
parte del desarrollo de Uruguay pasa por la inteligencia”, expresé
Scherschener.
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Por otra parte, apuntd que Uruguay es un gran exportador de
medicamentos y, a su vez, como hay que proteger al inventor
nacional, se debe proteger a la industria “que dio la talla durante
la pandemia, cuando se cerraron puertos, aeropuertos y no
Ilegaban medicamentos». «Tuvimos un pico de covid-19 muy
alto, se trabajé mancomunadamente con el Ministerio de Salud
Publica, con reuniones cada dos o tres dias, haciendo un
seguimiento producto a producto”, detalld.

En ese sentido, dijo que a pesar de que las plantas estaban
diezmadas por la falta de personal, no faltaron medicamentos
para los tratamientos cuando en un momento hubo 500 o 600
personas en CTI (Centros de Tratamiento Intensivo). “Creo que
es algo que hay que valorarlo y tenerlo presente porque fue clave.
La industria exportadora de medicamentos tampoco se vio
cortada”, senalo.

Una industria de mano de obra calificada

El entrevistado afirmd que los puestos de trabajo de la ALN son
calificados, emplea méas de 5.000 personas, con buenos salarios y
un indice de profesionales muy grande: posee un 30% de
personal universitario trabajando. “Tiene un bajo nivel de
patentes y un alto nivel de competencia. Esto hace que las
empresas internacionales de investigacion marquen el precio de
medicamentos en Uruguay como el més bajo de América Latina
desde hace muchos afios. Uruguay se mantiene gracias a este
mercado ampliamente competitivo”, dijo Scherschener.

Reafirmd que la ALN no esté sola con la carta enviada, sino que
acompafan las cAmaras de sectores claves como el agro. “Este
rubro viene mejorando en ganaderia, en granos, y mas areas, y se
da, en gran medida, por productos fabricados en Uruguay, tanto
para lo que es veterinaria como para agro. Se fabrica a precios
que permiten a los productores ser competitivos”.

Scherschener puntualizé que la industria farmacéutica esta
funcionando tanto en el &rea de medicamentos, donde la plaza
esta abastecida, con productos de calidad y a precios
competitivos, como en el agro, “que es la locomotora de la
economia y que se abastece, en parte, de productos locales para
el desarrollo. Y como se dice: cuando el equipo viene ganando
mejor no tocarlo”, puntualizo.



