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Panorama mundial de las solicitudes de patentes para las vacunas contra la covid-19
(A global landscape of patenting activity in COVID-19 vaccines)
E. Mercadante Santino De Oliveira, T. Minssen, K.C. Shadlen, E. van Zimmeren, Z. Zemta-Pacud, D. Matthews
Vaccine,2025; 67. ISSN 0264-410X
https://eprints.lse.ac.uk/129790/ (de libre acceso en inglés)
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Tags: titulares de patentes, titulares de patentes de vacunas,
patentes de vacunas covid, distribucién geografica de titulares de
patentes de vacunas covid

Resumen

Este articulo analiza las solicitudes de patentes para las vacunas
contra la covid-19 que se hicieron en todo el mundo, con el
objetivo de identificar dénde se desarrollaron las candidatas a
vacunas y ddnde se solicit6 proteccidn por patentes, asi como

para investigar los patrones de colaboracion entre los solicitantes.

El articulo se basa en un informe de 2023 de la Organizacién
Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI), a partir del cual se
selecciond a las 1.178 familias de patentes relevantes
relacionadas con ocho categorias de plataformas de vacunas, y se
recabd la informacion sobre los paises de origen de los
solicitantes y tres tipos de solicitantes: empresas, inventores
individuales y universidades y organizaciones de investigacion
(UOR).

Se buscaron las solicitudes de patente presentadas en 126
jurisdicciones, agrupadas en tres categorias: el G7, los paises del
G20 que no pertenecen al G7 y los paises que no pertenecen al
G20. La mayoria de las solicitudes se presentaron en paises del

G20 que no pertenecen al G7, y las solicitudes originadas en
estos paises constituyen el mayor nimero de familias, incluyendo
las que cubren nuevas plataformas de vacunas.

Las solicitudes por parte de las empresas predominaron en el G7
y en los paises que no pertenecen al G20, pero fueron tan
relevantes como las UOR para los paises que no pertenecen al
G7 en el G20.

Las solicitudes de las UOR se centraron en plataformas
relativamente mas convencionales, mientras que las que
solicitaron las empresas se enfocaron mas en plataformas
novedosas.

Repetimos el analisis para familias de patentes farmacéuticas y
biotecnoldgicas de forma mas amplia con el fin de proporcionar
un punto de referencia para interpretar los resultados de las
patentes de vacunas contra la covid-19.

La comparacion de las dos muestras revela patrones Gnicos de
actividad de patentamiento para las vacunas contra la covid-19,
incluyendo una colaboracion mas frecuente, especialmente entre
empresas solicitantes y URO.

Panorama global de la colaboracion relacionada con las patentes de vacunas contra la covid-19
(A Global Landscape of Collaboration in COVID-19 Vaccine Patents)
M. Eduardo, T. Minssen, K.C. Shadlen, E.van Zimmeren, Z. Zemta-Pacud
Queen Mary Law Research Paper
https://gmro.gmul.ac.uk/xmlui/handle/123456789/111285 (de libre acceso en inglés)
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Resumen

Este articulo analiza las solicitudes de patentes para las vacunas
contra la covid-19 que se hicieron en todo el mundo, con el
objetivo de identificar donde se desarrollaron las candidatas a
vacunas y dénde se solicito proteccion por patentes, asi como

para investigar los patrones de colaboracidn entre los solicitantes.

El articulo se basa en un informe de 2023 de la Organizacion
Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI), a partir del cual se
selecciond a las 1.178 familias de patentes relevantes
relacionadas con ocho categorias de plataformas de vacunas, y se
recab0 la informacion sobre los paises de origen de los
solicitantes y tres tipos de solicitantes: empresas, inventores
individuales, y universidades y organizaciones de investigacion
(UOR).

Se buscaron las solicitudes de patente presentadas en 126
jurisdicciones, agrupadas en tres categorias: el G7, los paises del
G20 que no pertenecen al G7 y los paises que no pertenecen al
G20.

La mayoria de solicitudes se presentaron en paises del G20 que
no pertenecen al G7, y sus solicitantes presentaron el mayor
namero de solicitudes. La mayoria de los solicitantes en este
grupo eran UOR, mientras que las empresas predominaron en los
demas grupos.

A pesar de que la mayoria de las familias de patentes cubren
plataformas de vacunas convencionales, por ejemplo, virus
atenuados o subunidades proteicas, el G7 fue el Unico grupo que
se centrd mas en plataformas mas recientes, como vectores
virales o ARN.

Una quinta parte de las familias de patentes informaban sobre
algun tipo de colaboracidn, siendo esta méas frecuente en el grupo


https://eprints.lse.ac.uk/129790/
https://qmro.qmul.ac.uk/xmlui/handle/123456789/111285

no perteneciente al G20 que en el G7 y en los grupos no
pertenecientes al G7 que estan en el G20.

La colaboracidn se dio con mayor frecuencia con plataformas

convencionales y tendio a darse entre solicitantes del mismo pais.

Aproximadamente la mitad de las familias de patentes en las que
hubo algun tipo de colaboracion involucraron a diferentes tipos
de solicitantes, casi siempre empresas y UOR.
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El articulo analiza estos hallazgos en relacién con la literatura
sobre vacunas contra la covid-19, la colaboracion en el desarrollo
de vacunas y el papel de los derechos de propiedad intelectual.
Al demostrar que la mayor cantidad de solicitudes de patente
provino de paises de ingresos bajos y medianos, a pesar del
acceso desproporcionadamente mayor a las vacunas en los paises
de ingresos altos, y que la colaboracién desempefié un papel
importante, este articulo ofrece lecciones para la preparacién ante
futuras pandemias.

Equidad en la retérica y la (in)accion: un andlisis teméatico de como Canada aborda los derechos
de propiedad intelectual en las pandemias
(Equity in rhetoric and (in)action: a thematic analysis of Canada’s approach to intellectual property rights in pandemics)
D. Eisenkraft Klein, A. Schouten
BMJ Global Health. 2025;10:018783. https://doi.org/10.1136/bmjgh-2024-018783
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2025; 28 (4)

Tags: equidad en la politica canadiense, Canada y la propiedad
intelectual, discurso sobre la equidad y su aplicacion en las politicas
de salud, contradicciones en las politicas de salud de Canada

Resumen

El gobierno federal canadiense ha enfatizado reiteradamente su
compromiso con la equidad en salud global. Sin embargo,
durante la pandemia de covid-19 y sus consecuencias, Canada se
resistio repetidamente a adoptar medidas para promover el
acceso global equitativo y oportuno a los medicamentos
compartiendo la propiedad intelectual (PI).

Este estudio emplea un analisis temético cualitativo, basado en
documentos, para analizar cémo los compromisos retdricos de
Canada con la equidad se entrelazaron con sus acciones politicas
en tres casos clave: la flexibilidad de la Ley de Patentes de
Canada en relacién con la exencion de los productos para la
covid del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) de
la Organizacién Mundial del Comercio (OMC); los esfuerzos de
Bolivia y Biolyse para sortear el Régimen de Acceso a
Medicamentos de Canadg; y los esfuerzos del 6rgano de
negociacién intergubernamental de la Asamblea Mundial de la
Salud para redactar un tratado sobre prevencion, preparacion y
respuesta ante pandemias.

En estos casos, se observa que los representantes canadienses
promovieron estratégicamente una concepcion limitada de
equidad centrada en la inclusion y el género, relegando a un
segundo plano la reforma de la propiedad intelectual y las
condiciones estructurales del acceso.

Concluimos presentando tres recomendaciones de politica para
que Canada armonice mejor su compromiso con la equidad con

acciones que fomenten el acceso a medicamentos que salvan
vidas.

Cuadro resumen:

* Canada enmarco sistematicamente su respuesta a la pandemia
de covid-19 en términos de equidad, pero se opuso o postergd
las reformas de propiedad intelectual (PI) que habrian
ampliado el acceso global a los medicamentos.

* En las negociaciones sobre la exencion de los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (ADPIC), el Régimen Canadiense de Acceso a los
Medicamentos (RCAM) y el Acuerdo sobre la Pandemia,
Canada demostro una tendencia a utilizar una retérica centrada
en la equidad, mientras se resistia a las medidas de P para
promover la equidad mundial en salud.

« Esta discrepancia entre la retorica y la accién pone de
manifiesto como la «equidad» se operacionalizé
estratégicamente de forma limitada —centrada en la inclusion
y el género—, descuidando las condiciones juridicas y
econdmicas que determinan el acceso oportuno a las
tecnologias que salvan vidas.

« Para alinear las politicas de Canada con sus compromisos de
equidad es fundamental agilizar la RCAM, respaldar las
exenciones de propiedad intelectual durante emergencias de
salud publica y mejorar la transparencia, asi como las
condiciones para la investigacion financiada por el gobierno.

» Un enfoque mas coherente de la gobernanza de la propiedad
intelectual permitiria que Canada equilibrara los incentivos a la
innovacion con el acceso equitativo a medicamentos
esenciales.


https://doi.org/10.1136/bmjgh-2024-018783
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Leyes de competencia y ética de la innovacion como catalizadores de la equidad:
Reimaginar la estrategia de la UE en materia de vacunas contra la covid-19
(Competition Law and Ethics of Innovation as Catalysts for Fairness: Reimagining the EU’s COVID-19 Vaccine Strategy)
M. Hosseini
Journal of Law, Medicine & Ethics. 2025;53(3):388-397. d0i:10.1017/jme.2025.10141
https://www.cambridge.org/core/journals/journal-of-law-medicine-and-ethics/article/competition-law-and-ethics-of-innovation-as-

catalysts-for-fairness-reimagining-the-eus-covid19-vaccine-strateqy/E052713C27FF76FCBEAF697A46B46650 (de libre acceso en

ingles)
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2025; 28 (4)

Tags: vacunas covid en la UE, mejorar la equidad en el acceso a las
vacunas en Europa, leyes de competencia, ética de la innovacion,
FACER

Resumen

La «Estrategia de Vacunas de la UE», lanzada por la Comisién
Europea en junio de 2020, tenia como objetivo garantizar la
seguridad, el acceso equitativo, la asequibilidad, la distribucion
rapida y la solidaridad global en materia de vacunas contra la
covid-19. Este estudio analiza criticamente la estrategia de
adquisicion centralizada de la Comisién, centrandose en los
Acuerdos de Compra Anticipada, mediante una revision
bibliografica, un analisis de politicas y un estudio de caso del
Acuerdo de Compra Anticipada UE-AstraZeneca. Identifica
desafios criticos, como la falta de transparencia, la ausencia de

rendicidn de cuentas y las practicas anticompetitivas de los
productores de vacunas que socavan el acceso equitativo.

A partir de estas observaciones, el estudio propone el Marco
FACER (Fairness, Accountability, Competition Law, Ethics of
Innovation, and Resilience o Equidad, Rendicidn de Cuentas,
Leyes de Competencia, Etica de la Innovacion y Resiliencia), un
modelo innovador que integra la supervision del Tratado de la
Unién Europea (TUE) y del Tratado de Funcionamiento de la
Unién Europea (TFUE) con principios éticos. Al incorporar la
responsabilidad juridica y moral, FACER ofrece a los
responsables politicos de la UE una herramienta sélida para
mejorar la estrategia de vacunacién y la equidad en futuras crisis
sanitarias.

Lograr un acceso equitativo a las tecnologias sanitarias durante una pandemia: Lecciones aprendidas de las practicas y
politicas de transferencia de tecnologia de las universidades del Reino Unido 2019-2023 (Achieving equitable access to health
technologies during a pandemic: Lessons learned from UK universities’ technology transfer practices & policies 2019-2023)
A. Eni-Olotu, R. Hotchkin, R. McCormick, M. Pugh-Jones, S.M. Keestra

Global Public Health, 2025 20(1). https://doi.org/10.1080/17441692.2025.2528072 (de libre acceso en inglés)
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2025; 28 (4)

Tags: trasnferencia de tecnologia, universidades y transferencia de
tecnologia, vacunas covid y propiedad intelectual, universidades y
acceso a tecnologia de salud

Resumen

La pandemia de covid-19 puso de manifiesto las profundas
desigualdades en el acceso oportuno a las tecnologias sanitarias a
nivel mundial. Las universidades, al llevar a cabo una cantidad
significativa de investigacion y desarrollo biomédico inicial,
desempefian un papel fundamental, aunque a menudo ignorado,
en la determinacion del acceso equitativo a dichas tecnologias.

Este articulo analiza las politicas y précticas universitarias del
Reino Unido (RU) en relacion con las tecnologias sanitarias para
la covid-19 durante la reciente pandemia. Entre 2019 y 2023, se
realizaron solicitudes anuales de acceso a la informacion
dirigidas a un grupo de 35 universidades del RU, asi como
bisquedas en sus sitios web.

Se ofrece una vision general de todas las patentes y licencias
registradas para tecnologias relacionadas con la covid-19, los

cambios en las politicas o estrategias de transferencia de
tecnologia y la participacion en mecanismos internacionales
disefiados para mejorar la transferencia equitativa de
conocimientos y derechos de propiedad intelectual durante la
pandemia.

A pesar de un aumento puntual en la concesion de licencias no
exclusivas de tecnologias sanitarias para la covid-19 durante el
punto algido de la pandemia, no se observaron cambios
sistémicos en las politicas universitarias de transferencia de
tecnologia y hubo una participacion limitada o nula en
mecanismos internacionales para promover el acceso equitativo.

Las universidades pueden promover el acceso equitativo a nivel
mundial a las tecnologias sanitarias mediante la publicacion de
politicas claras de transferencia de tecnologia, la imposicion de
condiciones a los acuerdos de transferencia de tecnologia, el
aumento de la transparencia y la participacién en mecanismos de
licencia no exclusivos, tanto ahora como en futuras emergencias
sanitarias.
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Resumen

Este articulo, centrado en los derechos de propiedad intelectual
(DPI) y su papel en el acceso global a las vacunas durante la
pandemia de covid-19, sostiene que aspectos clave del sistema
institucional actual se alinean con las prioridades individualistas
de los Estados, las regiones y los titulares de derechos en el uso
de los DPI sobre las tecnologias sanitarias para pandemias. Esto
influy6 decisivamente en el nacionalismo de las vacunas y la
inequidad global en el acceso a la vacunacion que surgieron
durante la pandemia.

Se analizan criticamente las disposiciones sobre DPI del Acuerdo
sobre Pandemias de la Organizacion Mundial de la Salud y su
proceso de negociacion. Se argumenta que los enfoques
nacionalistas e individualistas respecto al uso de los DPI sobre
las tecnologias sanitarias también impregnan estos contextos.

El texto final del Acuerdo otorga considerable discrecionalidad a
los Estados en materia de DPI, y mucho dependera de como se
implementa. Este articulo sostiene que, para estar eficazmente
preparados ante futuras pandemias en lo que respecta al uso de
los DPI sobre las tecnologias sanitarias, se necesita un cambio
institucional profundo, de abajo hacia arriba, que ofrezca
estrategias matizadas para equilibrar el potencial de incentivo de
los DPI con las implicaciones que ciertos usos de los DPI pueden
tener en el acceso a las tecnologias sanitarias que se derivan.

Un elemento clave de este cambio reside en un mayor
reconocimiento de la variedad de recursos que aportan diversas
entidades (como financiadores, biobancos y universidades) y que
son necesarios para el desarrollo exitoso de tecnologias
sanitarias, incluso en contextos de pandemia. Dichas entidades
deberian aprovechar estos recursos, por ejemplo, estableciendo
condiciones contractuales para su acceso que garanticen vias de
acceso posteriores a las tecnologias sanitarias para pandemias. A
largo plazo, estos enfoques podrian formar parte de un cambio
institucional mas amplio que priorice las necesidades de salud
colectiva a nivel mundial durante las pandemias.

El Tratado Pandémico

Los miembros de la OMS se retinen para finalizar el Instrumento de Acceso a Patégenos y Reparto de Beneficios
(WHO Members meet to finalise the Pathogen Access and Benefit Sharing Instrument)
Ellen't Hoen
Medicines Law&Policy. 10 de septiembre de 2025
https://medicineslawandpolicy.org/2025/09/who-members-meet-to-finalise-the-pathogen-access-and-benefit-sharing-instrument/

Traducido por AAJM, disponible en https://accesojustomedicamento.org/wp-content/uploads/2025/10/R41.pdf pagina 47

En mayo de 2025, los estados miembros de la OMS adoptaron el
Acuerdo sobre Pandemias, pero postergaron la creacién de un
instrumento para el Acceso a los Patdgenos y la Distribucién de
Beneficios (PABS). Para ello, se establecié un Grupo de Trabajo
Intergubernamental (GTI), y los paises volvieron a la mesa de
negociaciones en Ginebra.

El GTI tiene la tarea de redactar y negociar un nuevo instrumento
sobre el PABS. Su mandato es crear un marco integral y
juridicamente vinculante que garantice el acceso equitativo a los
patdgenos con potencial pandémico y a los beneficios derivados
de ellos.

Este Instrumento PABS ser& un anexo al Acuerdo sobre
Pandemias de la OMS, y su finalizacion es un paso crucial, ya
que, sin él, el Acuerdo no podra ratificarse ni entrar en vigor.

Por acceso a los Patégenos (PA) se entiende que debe haber un
intercambio rapido de materiales e informacidn secuencial sobre
patégenos con potencial pandémico. Esta informacion es crucial
para las estrategias de prevencion y el desarrollo de los productos
necesarios para responder a una amenaza pandémica, como
vacunas y medicamentos. Sin embargo, compartir dicha
informacién también conlleva efectos adversos para el pais que
la comparte. Por ejemplo, en 2021, cientificos sudafricanos
compartieron informacion gendémica sobre una nueva variante de
la covid-19, que 72 horas después se denomind Omicron [1]. Sin
embargo, en cuestion de un dia, Sudafrica se enfrent6 a
restricciones de viaje impuestas por varios paises [2]. Esto pone
de relieve la tension entre priorizar la salud pdblica mundial y los
riesgos econdmicos de hacerlo sin garantias de acceso a los
productos desarrollados mediante el intercambio rapido de
informacion sobre patogenos.
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El objetivo del instrumento PABS es doble: comprometerse con
el intercambio rapido de informacién sobre patogenos y
garantizar que quienes comparten la informacion sobre nuevos
patdgenos, utilizada para el desarrollo de nuevos conocimientos
y productos, tengan acceso a los beneficios derivados de dicha
informacion. Los paises acordaron en mayo de 2025 que el
instrumento PABS debia garantizar una distribucion réapida,
oportuna, justa y equitativa de los beneficios derivados del
intercambio y/o la utilizacion de materiales e informacion de
secuencias PABS con fines de salud publica.

El objetivo del intercambio rapido de informacion sobre
patdgenos es facilitar la investigacion y el desarrollo de
contramedidas contra pandemias. Para ello, desde 2015, la OMS
también ha desarrollado el Plan de 1+D para Epidemias, que
incluye un marco cientifico para la preparacion y la investigacién
en epidemias y pandemias, incluyendo la priorizacién de
patogenos [3].

La primera reunién del IGWG se celebr6 los dias 9 y 10 de julio
y abordé principalmente cuestiones de procedimiento
relacionadas con su trabajo [4]. La segunda reunién del IGWG
tendrd lugar del 15 al 19 de septiembre de 2025 y se espera que
aborde los detalles sustantivos [5]. La OMS ha presentado un
borrador de dos paginas con los elementos que abordara el
sistema PABS.

El Instrumento PABS

El Instrumento PABS tiene como objetivo proporcionar un
sistema global para compartir patégenos y los beneficios
derivados de su uso. Los Estados miembros de la OMS
decidieron crear el sistema PABS al adoptar el Acuerdo sobre
Pandemias en mayo de 2025. El Articulo 12 del Acuerdo
establece los parametros del instrumento:

1. Intercambio Répido de Patdgenos: Los Estados se
comprometen a compartir rapidamente materiales bioldgicos
(patoégenos) y la informacion de su secuencia genética con la
OMS y los laboratorios designados tras la identificacion de una
posible amenaza de pandemia. Esto garantiza que los cientificos
y las empresas dispongan de las muestras necesarias para la
investigacién, la vigilancia y el desarrollo de contramedidas.

2. Distribucion equitativa de beneficios: A cambio de compartir
patdgenos, se garantiza a los paises el acceso a los beneficios,
incluyendo vacunas, terapias y pruebas diagnosticas derivadas
del intercambio y/o uso de materiales, asi como contribuciones
monetarias y no monetarias.

Los beneficios son multifacéticos y, ademas del acceso a los
productos, incluyen:

Desarrollo de capacidades y asistencia técnica
o Cooperacion en investigacion y desarrollo.

o Facilitacion del acceso rdpido a vacunas, terapias y pruebas
diagndsticas para responder a los riesgos para la salud puablica.

e Concesidn de licencias no exclusivas a fabricantes en paises en
desarrollo para la produccion y distribucion eficaz de vacunas,
terapias y pruebas diagnosticas.
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o Transferencia de tecnologia: intercambio de conocimientos
técnicos y capacidades de fabricacion.

La propuesta para el instrumento PABS debe finalizarse antes de
la Asamblea Mundial de la Salud de mayo de 2026. Esto puede
parecer una eternidad para quienes anhelamos las vacaciones de
primavera, pero en el mundo de la elaboracion de tratados, ocho
meses es muy poco tiempo, sobre todo porque las conversaciones
abordaran cuestiones espinosas relacionadas con el acceso a
productos sanitarios, las licencias de propiedad intelectual y la
transferencia de tecnologia. Temas que regularmente retrasaron
el progreso durante las negociaciones del Acuerdo sobre la
Pandemia.

Para preparar el IGWG-2, la Oficina ha solicitado a los Estados
miembros de la OMS que presenten propuestas de texto, que
serviran de base para las negociaciones. Hasta la fecha, la OMS
ha recibido 18 propuestas de paises y grupos de paises [6].

Las propuestas anticipan los puntos méas delicados de las
conversaciones. Algunas de ellas recordaran los temas méas
dificiles de las

negociaciones del Acuerdo sobre la Pandemia. Por ejemplo, el
Grupo de Equidad, que relne a 29 paises en desarrollo propone:

“(iii) en caso de una ESPII 0 una emergencia pandémica,
otorgar a la OMS licencias no exclusivas que puedan
sublicenciarse a fabricantes de paises en desarrollo,
especialmente a aquellos que proporcionaron materiales PABS
e informacién de secuencias PABS para el desarrollo o la
produccion de productos relacionados con la pandemia que son
necesarios en dichos paises, con el fin de ampliar rapidamente
el suministro y garantizar un acceso equitativo y rapido en
dichos paises. Dicha licencia debe incluir la entrega de la
documentacion reglamentaria completa, los conocimientos
técnicos y cualquier material necesario (por ejemplo, lineas
celulares, etc.)”.

Los paises de altos ingresos han insistido durante las
negociaciones del Acuerdo sobre la Pandemia en que la
concesion de licencias de tecnologia solo se realizaria de forma
voluntaria. Es probable que esta demanda se retome en las
negociaciones del PABS.

Las negociaciones del PABS se habrian beneficiado de
disposiciones claras en el Acuerdo sobre la Pandemia sobre
licencias de propiedad intelectual, acceso a los conocimientos
técnicos y transferencia de tecnologia. A falta de compromisos
firmes para compartir tecnologia sin barreras de propiedad
intelectual, es probable que el tema vuelva a surgir en las
conversaciones del IGWG.
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Los Estados miembros de la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) adoptaron un Acuerdo sobre Pandemias en mayo de
2025, pero aplazaron las negociaciones sobre el crucial Sistema
de Acceso a los Agentes Patogenos y Reparto de Beneficios
(PABS). A pesar de la apretada agenda, el Grupo de Trabajo
Intergubernamental (IGWG) ha logrado avances minimos hasta
septiembre de 2025, sin que se haya elaborado ningin borrador y
sin que hayan comenzado adn las negociaciones formales. El

sistema PABS es esencial para la equidad en materia de
pandemias, ya que equilibra el intercambio rapido de patdgenos
con el acceso equitativo a las vacunas y los tratamientos. Sin
embargo, con el enfoque actual del proceso del IGWG, sin
negociaciones formales en curso, los Estados miembros corren el
riesgo de no finalizar el anexo del PABS antes de la fecha limite
de marzo de 2026.

Ampliar los fundamentos basicos del derecho sanitario mundial mediante un acuerdo sobre pandemias
(Expanding the Core Foundations of Global Health Law through a Pandemic Agreement)
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Introduccion

El texto principal de un Acuerdo sobre Pandemias fue adoptado
por los Estados Miembros de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) en la Asamblea Mundial de la Salud de mayo de
2025. Este hecho se consider6 un triunfo del multilateralismo y
un recordatorio de que adn es posible tomar decisiones
importantes en materia de salud que involucren a la comunidad
internacional de Estados. Ahora hay definiciones legales para
conceptos clave como «Una sola salud» y equidad, que reflejan
los desafios y fracasos de las politicas durante la pandemia de
covid-19, lo que ofrece a las autoridades nacionales un marco
comun para la prevencion, la preparacion y la respuesta ante
futuras pandemias. Asimismo, el acuerdo sobre pandemias tiene
multiples vinculos con las enmiendas del Reglamento Sanitario
Internacional (RSI) de 2005, adoptadas en 2024 y cuya entrada
en vigor para los Estados Partes que no opten por no adherirse a
ellas se prevé para septiembre de 2025. Estos vinculos
contribuirdn a una sinergia entre ambos instrumentos juridicos, si
bien dicha sinergia dependera de su implementacién.

Sin embargo, la adopcion del texto principal por la Asamblea
Mundial de la Salud constituye solo el primer paso, aunque

crucial, hacia la consecucion de un Acuerdo sobre Pandemias
juridicamente vinculante. Un componente clave permanece
pendiente: la negociacion de un Sistema de Acceso a Patogenos y
Participacion en los Beneficios (SAPPB o PABS, por sus siglas
en inglés), considerado por algunos como crucial para lograr la
equidad en futuras pandemias. De hecho, el destino final del
Acuerdo sobre Pandemias dependera de este componente, ya que
el Articulo 31.2 establece explicitamente que el acuerdo no se
abrira a la firma hasta que se concluya satisfactoriamente un
Anexo sobre SAPPB.

Este articulo aborda las principales contribuciones del texto
principal del Acuerdo sobre Pandemias adoptado hasta la fecha,
asi como diversas limitaciones y desafios pendientes para las
préximas etapas de negociacion de un Anexo sobre SAPPB. El
andlisis destaca como el texto adoptado del acuerdo sobre
pandemias hace referencia directa a las enmiendas de 2024 del
RSI (2005). Sin embargo, se presentan algunas observaciones
criticas sobre la progresiva debilitacion de algunas disposiciones
durante las negociaciones y, en relacion con ello, algunas
oportunidades perdidas. Este articulo concluye con algunas
reflexiones sobre como la adopcion del texto principal del
acuerdo sobre pandemias pone de manifiesto los obstaculos
geopoliticos actuales para el multilateralismo en el marco del
derecho sanitario mundial.
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El Acuerdo sobre los ADPIC —el tratado que establece las
normas internacionales para la proteccién de la propiedad
intelectual— cumpli6 30 afios este afio. En sus tres décadas de
aplicacin, los estrictos requisitos de patentabilidad que impone
el acuerdo a menudo han frustrado el acceso asequible a los
medicamentos, en los paises en desarrollo.

K.M. Gopakumar

La proteccidn de los productos farmacéuticos mediante patentes
se introdujo en los paises en desarrollo para cumplir con el
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) de la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC). Como resultado,
los productores farmacéuticos de los paises en desarrollo
perdieron la libertad de producir versiones genéricas de nuevos
medicamentos. La eliminacion de la libertad de operacién ha
comprometido considerablemente la capacidad de los paises para
poner a disposicion de la poblacidn los Gltimos medicamentos
eficaces a precios asequibles, lo que ha ampliado las disparidades
en el acceso entre los paises.

La pandemia de covid-19 puso de manifiesto estas
contradicciones. No solo destacé la enorme desigualdad en el
acceso a las vacunas, los tratamientos y las pruebas diagnésticas,
sino que también evidencio la falacia de justificar el uso de las
patentes como un mecanismo para recuperar la inversion en
investigacién y desarrollo (1+D). A pesar de contar con
financiacion publica de casi el 100%, los fabricantes de vacunas
no estaban dispuestos a conceder licencias a gran escala para sus
productos, lo que hubiera facilitado un acceso rapido. Por tanto,
mientras que en octubre de 2021 los paises de altos ingresos
habian vacunado al 68% de sus habitantes, solo el 2,31% de la
poblacidn de los paises de bajos ingresos habia recibido una
dosis.

Este es solo uno de los muchos ejemplos de como se utiliza a las
patentes para maximizar las ganancias, en detrimento de un
acceso equitativo. EI Comité de Politicas para el Desarrollo de
las Naciones Unidas ha declarado que los derechos de propiedad
intelectual "estan sesgados a favor de recompensar a los
innovadores, por encima de los consumidores"”. La proteccion de
la propiedad intelectual suele exceder con creces lo que seria
necesario para incentivar la innovacion, lo que da lugar a precios
elevados, y a una oferta insuficiente de bienes publicos, ademas
de reducir la difusion mundial de los beneficios de la innovacion,
lo que contribuye a generar nuevas desigualdades [1].

A nivel mundial, este régimen tiene un origen claro. Los 30 afios
de historia del Acuerdo sobre los ADPIC, que entré en vigor en
1995, son una historia de institucionalizacién del acceso desigual
a los medicamentos, salvo algunas excepciones como los
tratamientos contra el VIH/SIDA, la tuberculosis (TB) y la
malaria. Pero incluso el acceso a los nuevos tratamientos contra
el VIH/SIDA y la tuberculosis se ve amenazado por las patentes.
Las iniciativas para facilitar el acceso, como el Fondo Global de
Lucha contra el SIDA, la Tuberculosis y la Malaria (GFATM o
Global Fund to Fight AIDS, TB and Malaria), y el Plan de
Emergencia del Presidente de EE UU para el Alivio del SIDA
(PEPFAR o US President's Emergency Plan for AIDS Relief), se
han visto interrumpidas porque la administracién Trump ha
retirado su financiamiento. Mientras tanto, la FDA ha aprobado
un nuevo medicamento que puede prevenir eficazmente la
infeccion por el VIH, lo que podria poner fin a las nuevas
infecciones, pero las restricciones de las patentes podrian
obstaculizar su potencial revolucionario. Del mismo modo, los
medicamentos mas eficaces que se han comercializado para el
tratamiento del cancer, las enfermedades raras y otras afecciones
tienen un precio que esté fuera del alcance de las personas de los
paises en desarrollo, en gran parte como resultado de la
proteccion mediante patentes.

Por lo tanto, es urgente analizar las opciones que tienen los
paises en desarrollo, dada la creciente brecha en el acceso a los
medicamentos.

Concentracion en el mercado

La introduccion universal de la proteccién por patentes de
producto en 2005 —tal como lo exige el Acuerdo sobre los
ADPIC, excepto en los paises menos desarrollados— ayudé a las
empresas farmacéuticas transnacionales a consolidar su poder en
el mercado, al eliminar cualquier posibilidad de competencia
procedente de las empresas de genéricos, en relacion con los
nuevos medicamentos. Al no haber competencia de genéricos,
los titulares de las patentes podian cobrar precios muy elevados
en los paises desarrollados sin posibilidad de que se pudieran
comparar los precios. La proteccion obligatoria de las patentes de
producto también permitia a las empresas originarias obtener
patentes en los paises en desarrollo, sin ninguna obligacion de
comercializar el producto en ellos. Tras obtener las patentes,
especialmente en aquellos paises en desarrollo con capacidad de
fabricacion, como China y la India, las empresas originarias
podian impedir que los fabricantes de genéricos produjeran
nuevos medicamentos.

La figura 1 muestra la distribucion del mercado farmacéutico
(excluyendo las vacunas) entre las distintas regiones. EI mercado
esta dominado por los paises desarrollados: en términos de valor,
EE UU, Europa y Japdn representan alrededor del 64%. Esto
pone de relieve que los titulares de patentes no han
comercializado la mayoria de los nuevos medicamentos en los
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paises en desarrollo. En el caso de los pocos productos que se
comercializan, sus elevados precios los hacen inaccesibles para
la poblacién y los gobiernos de esos paises en desarrollo. Asi, los
titulares de las patentes pueden obtener el maximo precio de los
mercados de los paises desarrollados — mediante la fijacion de
precios universales (un precio Unico aplicado globalmente)— e
impedir que la poblacion de los paises en desarrollo tenga acceso
a estos medicamentos patentados.

La concentracion en el mercado de las vacunas es aln mas
acusada. Diez fabricantes representan el 73% del volumen de
dosis de vacunas y el 85% del valor financiero mundial. Los
fabricantes afiliados a la red de fabricantes de vacunas de los
paises en desarrollo representan el 50% de las dosis de vacunas
adquiridas en todo el mundo, pero solo el 11% del valor
financiero mundial. Por el contrario, los fabricantes afiliados a la
Federacion Internacional de Asociaciones y Fabricantes de
Productos Farmacéuticos (IFPMA o International Federation of
Pharmaceutical Manufacturers & Associations) representan el
34% del volumen, pero el 85% del valor financiero. Por paises,
los paises de altos ingresos representan el 72% del valor
financiero del mercado mundial de vacunas, que equivale a
US$77.000 millones [2].

En 2024, el gasto mundial en medicamentos fue de US$1,7
billones, de los cuales US$1,4 billones correspondieron a los
paises desarrollados [3]. Los porcentajes correspondientes a los
paises con un gasto cada vez mayor en salud (los paises
"farmacéuticos emergentes o farmergentes™) [4] y a los paises de
bajos ingresos, fueron de US$312,200 millones y US$16,100
millones, respectivamente. De los US$1,421.500 millones que se
gastaron en los paises desarrollados, US$1,091.600 millones se
destinaron a marcas originales. El gasto elevado en marcas
originales se debe, en general, al gasto en medicamentos
patentados, que no son asequibles para los gobiernos ni la
poblacion de los paises en desarrollo.

Los elevados precios, como resultado de la proteccion de las
patentes de producto, han dado lugar a denegarel acceso a nuevos
medicamentos en los paises en desarrollo. Segun un informe de
la empresa de analisis sobre salud, IQVIA, de las 1.005
sustancias activas nuevas, introducidas en los dltimos 20 afios, el
81% se lanzaron en EE UU, seguido del 65% en Europa y el 60%
en Japdn [5]. Aunque China represent6 el 59%, casi el 40% se
comercializo solo en ese pais. El estudio ni siquiera menciona el
porcentaje de nuevos lanzamientos en los paises en desarrollo.
Sin embargo, al citar otro informe de IQVIA, se afirma que solo
en Brasil y México se comercializaron al menos el 30% de las
sustancias activas nuevas mas recientes (véase la figura 2). Esto
demuestra claramente que las empresas originarias no estan
comercializando la mayoria de sus productos en muchos paises
en desarrollo (que son menos atractivos desde el punto de vista
de las ganancias).

EE UU, Europa y Japdn representan el 86,8% de las ventas de
nuevos medicamentos que se han lanzado al mercado entre 2018
y 2023 [6]. El porcentaje del mercado farmacéutico emergente,
que incluye a China y la India, es del 3,8%. El resto del mundo,
incluyendo a Australia y Canada, representa el 9,4%. Es evidente
que se estd negando el acceso a los nuevos medicamentos a las
personas de los paises en desarrollo. La mayoria de los pacientes
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y gobiernos de estos paises no pueden comprar estos productos,
independientemente de si hay una necesidad real.

La concentracion del mercado farmacéutico también se refleja en
las prioridades de I+D. Las empresas farmacéuticas se centran
mas en las necesidades en materia de salud de los mercados de
los paises desarrollados, que en las de los paises en desarrollo.
Por lo tanto, el régimen de patentes de producto no solo ha dado
lugar a denegarel acceso, sino también a que no se hagan
inversiones para desarrollar productos para enfermedades que
afectan de manera desproporcionada a los paises en desarrollo.
Entre los que quedan excluidos por esta logica de mercado se
encuentran los 1,65 millones de personas que necesitan
tratamiento para enfermedades tropicales desatendidas [7].

Por si fuera poco, a lo largo de los afios, los fabricantes
originarios han ideado diversas estrategias para extender su
monopolio mas alla de la fecha de vencimiento de las patentes
originales:

» Salto de producto (product hopping): consiste en que un
fabricante original modifica ligeramente un medicamento antes
de que expire su patente —ya sea sustituyendo la version
antigua o promocionando la nueva—, para retrasar la
competencia de los genéricos y prolongar su monopolio en el
mercado.

* Perennizacion de patentes: se refiere a cuando una empresa
farmacéutica realiza cambios menores o graduales en un
medicamento, como una nueva formulacion, dosis, método de
administracién o combinacién, a menudo cerca del final del
plazo de la patente, con el fin de obtener una nueva patente y
extender su exclusividad en el mercado, sin una mejora
terapéutica significativa ni una innovacion real.

A falta de medidas legalmente obligatorias para comercializar el
producto a un precio asequible en los paises en desarrollo, el
Acuerdo sobre los ADPIC autoriza que se niegue el acceso a los
nuevos medicamentos, con el fin de proteger la propiedad
intelectual. Permite que las empresas creadoras saquen el
maximo provecho de los mercados de los paises desarrollados,
sin tener que preocuparse por el precio comparativo de los
genéricos. Esto aumenta la desigualdad en el acceso y
compromete directamente la capacidad de los gobiernos, en
particular de los paises en desarrollo, para cumplir sus
obligaciones internacionales en materia de derecho a la salud y
derecho a la ciencia. En la préctica, esto se traduce en negarel
acceso a los nuevos medicamentos para la gran mayoria de las
personas que viven en los paises en desarrollo, especialmente en
los paises de medianos y bajos ingresos, donde vive el 80% de la
poblacién mundial.

Respuesta legislativa y politica

La respuesta legislativa y politica habitual para abordar las
preocupaciones derivadas de la proteccion de las patentes de
producto, es el uso de las flexibilidades del los ADPIC. Las
flexibilidades en las politicas que permite el Acuerdo sobre los
ADPIC, disponibles durante las fases previa y posterior a la
concesion de la proteccion mediante patente, se pueden utilizar
para facilitar la disponibilidad de medicamentos genéricos a un
precio asequible.



Las flexibilidades disponibles durante la etapa previa a la
concesion ofrecen la posibilidad de establecer un umbral elevado
para cumplir los criterios de patentabilidad. Esto se puede utilizar
para frenar la practica de solicitar maltiples patentes sobre la
misma molécula y restringir el nimero de patentes (lo ideal seria
una patente por molécula). Sin embargo, este enfoque solo ha
tenido un éxito limitado en frenar la practica de ampliar los
monopolios.

Las flexibilidades disponibles durante la etapa posterior a la
concesion incluyen las licencias obligatorias y de uso
gubernamental, para facilitar la produccion de versiones
genéricas asequibles de los productos patentados. Un gobierno
puede expedir dichas licencias para autorizar la produccion o
importacion de genéricos sin el consentimiento del titular de la
patente, con el fin de proteger la salud publica. Esta opcién
politica puede invocarse, por ejemplo, durante situaciones de
emergencia o cuando fracasan las negociaciones con el titular de
la patente. El titular de la patente seguira recibiendo regalias
cuando se expida dicha licencia.

La importacién paralela —otra flexibilidad del Acuerdo sobre los
ADPIC— permite que un pais importe un medicamento
patentado de otro pais donde se vende a un precio mas bajo, sin
necesidad del permiso del titular de la patente. Aunque la
importacion paralela se considera una flexibilidad importante, su
eficacia real es dudosa debido a la politica que siguen las
empresas originarias de establecer precios universales.

El uso de las flexibilidades de los ADPIC para mitigar los efectos
adversos de la proteccion por las patentes de producto obtuvo
consenso politico cuando los Estados miembros de la OMC
adoptaron la Declaracion de Doha relativa al Acuerdo sobre los
ADPIC y la Salud Publica en 2001. La Declaracion afirma que el
Acuerdo sobre los ADPIC "puede y debe interpretarse y aplicarse
de manera que respalde el derecho de los miembros de la OMC a
proteger la salud publica y, en particular, a promover el acceso
universal a los medicamentos. A este respecto, reafirmamos el
derecho de los miembros de la OMC a utilizar plenamente las
disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC, que ofrecen
flexibilidades para tal fin".

Sin embargo, en la practica, los paises enfrentan a muchos retos
cuando quieren hacer uso de las flexibilidades de los ADPIC,
especialmente en lo que respecta a las licencias obligatorias. A
falta de capacidad de fabricacion nacional, un pais que expide
una licencia obligatoria tiene que depender de un fabricante fuera
de sus fronteras para el suministro del producto. Incluso si los
productores del pais son capaces de fabricar un determinado
producto farmacéutico, es posible que tengan que obtener los
ingredientes farmacéuticos activos (IFA o active pharmaceutical
ingredients, API) de otro lugar. La proteccion mediante patente
de los ingredientes farmacéuticos activos necesarios podria
bloquear el suministro y, por lo tanto, hacer que la licencia
obligatoria sea ineficaz.

El Acuerdo sobre los ADPIC se modific6 en 2017 con el fin de
que los paises sin capacidad de fabricacidn nacional en el sector
farmacéutico, puedan utilizar las licencias obligatorias de forma
efectiva. Sin embargo, el sistema que se puso en marcha, en
virtud de dicha modificacion, esta lleno de tramites complicados
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y es especialmente dificil de usar para los paises con mercados
pequefios, ya que no tienen economias de escala.

Como resultado de los diversos retos, la mayoria de los paises en
desarrollo no pueden utilizar eficazmente la opcion de las
licencias obligatorias. La situacidn se complica ain méas cuando
los titulares de patentes conceden licencias voluntarias a los
fabricantes de genéricos en términos que les impiden suministrar
a paises de medianos ingresos, como Brasil o Malasia.

Ademas, las flexibilidades del Acuerdo sobre los ADPIC a
menudo no se incorporan plenamente en las leyes nacionales o
regionales sobre patentes. Por ejemplo, la figura 3 ilustra el
estado de implementacion de diversos criterios para la concesion
de licencias obligatorias en 114 paises. La tabla muestra que
muchos paises no establecen explicitamente los criterios para la
concesion de una licencia de uso gubernamental. La falta de
mencién explicita de dichos criterios podria ocasionar que los
titulares de patentes ejerzan una presion excesiva sobre esos
paises. Ademas, es posible que no existan medidas
institucionales y politicas para aprovechar al méximo las
flexibilidades. Por ejemplo, en la mayoria de los paises en
desarrollo no hay un mecanismo institucional eficaz para
supervisar el impacto de las patentes de medicamentos en el
acceso. Como resultado, los gobiernos de esos paises no estan en
condiciones de adoptar medidas oportunas para facilitar el acceso
a los nuevos medicamentos.

Otro d&mbito en el que rara vez se utilizan las flexibilidades del
Acuerdo sobre los ADPIC es el de los secretos comerciales. En
virtud del articulo 39 del Acuerdo sobre los ADPIC, existe la
obligacion de mantener la confidencialidad de determinada
informacién que aparece en los expedientes presentados para
obtener la aprobacidn de la comercializacién de medicamentos.
Sin embargo, se estipula una excepcién a esta norma general, en
caso de que sea necesario proteger a los ciudadanos. Este articulo
permite que las autoridades reguladoras compartan informacion
confidencial para proteger la salud publica. Sin embargo, la
mayoria de los paises no incorporan excepciones a la clausula de
confidencialidad para los expedientes presentados para la
aprobacion de la comercializacion.

El margen de maniobra en materia de politicas, con respecto al
uso de las flexibilidades de los ADPIC, también se ve limitado
por los tratados de libre comercio. Los tratados de libre comercio
que incorporan disposiciones "ADPIC-plus" —obligaciones que
van mas alla de las establecidas en el Acuerdo sobre los
ADPIC— eliminan o limitan el uso de las flexibilidades. Aunque
algunos de los nuevos acuerdos incluyen texto en el que se
establece que sus disposiciones en materia de propiedad
intelectual no influyen en la libertad para hacer uso de las
flexibilidades, los tratados de libre comercio suelen contener
disposiciones sobre la concesion de patentes de nuevos usos, la
extension del plazo de las patentes y la vinculacion de las
patentes. Las patentes de nuevos usos permiten que las empresas
amplien sus derechos de monopolio patentando un nuevo uso de
un medicamento existente, incluso cuando la patente original esta
a punto de expirar. Las extensiones del plazo de vigencia de las
patentes prolongan los derechos exclusivos de una empresa, mas
all4 del periodo estandar de 20 afios, normalmente para
compensar el tiempo que se tarda en obtener la autorizacion de
comercializacion. La vinculacion de patentes liga el proceso de



autorizacion de medicamentos al estado de las patentes, lo que
impide que las autoridades de salud aprueben versiones genéricas
hasta que todas las patentes del medicamento original hayan
expirado, incluso si esas patentes son débiles o no estan
directamente relacionadas. Estas estipulaciones retrasan la
entrada de medicamentos genéricos.

Una de las barreras mas importantes que obstaculiza la
aplicacion de las flexibilidades de los ADPIC para facilitar el
acceso a los medicamentos, es la presion politica bilateral que se
ejerce contra su uso. Los casos bien documentados de este tipo
de presién llevaron al Panel de Alto Nivel sobre el Acceso a los
Medicamentos del Secretario General de las Naciones Unidas a
observar que "la presion politica y econémica que se ejerce sobre
los gobiernos para que renuncien al uso de las flexibilidades del
Acuerdo sobre los ADPIC viola la integridad y la legitimidad del
sistema de derechos y obligaciones juridicas creado por el
Acuerdo, tal y como se reafirma en la Declaracion de Doha. Esta
presién socava los esfuerzos que hacen los Estados por cumplir
sus obligaciones en materia de derechos humanos y salud
publica" [8].

Un ejemplo claro es el informe anual Especial 301 sobre el
estado mundial de la proteccién de la propiedad intelectual,
publicado por la Oficina del Representante Comercial de EE UU
(USTR o US Trade Representative), el organismo gubernamental
estadounidense encargado de las cuestiones comerciales. Los
paises que hacen uso de las flexibilidades de los ADPIC pueden
aparecer en la lista del informe y ser objeto de sanciones por
parte de EE UU.

Mas recientemente, el informe Especial 301 de 2025 que se
publicé bajo la administracion Trump desalent6 el uso de
licencias obligatorias, diciendo que "las acciones de los socios
comerciales para emitir licencias obligatorias injustamente,
amenazar con emitirlas, o animar a otros a emitirlas, generaban
serias preocupaciones. Dichas acciones pueden socavar la
propiedad intelectual del titular de la patente, reducir los
incentivos para invertir en investigacion y desarrollo de nuevos
tratamientos y curas, y trasladar injustamente la carga de la
financiacion de dicha investigacién y desarrollo a los pacientes
estadounidenses y a los de otros mercados que respetan la
propiedad intelectual como es debido... Dichas licencias no se
deben utilizar como herramienta para aplicar politicas
industriales —por ejemplo, ofreciendo ventajas a las empresas
nacionales—, ni como influencia indebida en las negociaciones
de precios entre los gobiernos y los titulares de derechos".

Para evadir la presién politica bilateral, los paises en desarrollo
como la India suelen evitar conceder licencias obligatorias y
muestran su preferencia por las licencias voluntarias que emiten
los titulares de las patentes. Sin embargo, una licencia voluntaria
no solo suele excluir a los paises de medianos ingresos, sino que
también puede imponer condiciones restrictivas para impedir que
el licenciatario suministre a territorios sin licencia, incluso en el
marco de una licencia obligatoria. EI Alto Comisionado de las
Naciones Unidas para los Derechos Humanos ha sefialado que
este enfoque socava la igualdad de acceso a los medicamentos.
Desde este punto de vista, las licencias voluntarias se utilizan
como una herramienta para proteger las ganancias en lugar de
promover el acceso.
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Desafios en materia de derechos humanos

Las presiones politicas bilaterales han disuadido a los paises en
desarrollo de expedir licencias obligatorias. A su vez, la
incapacidad de los paises en desarrollo para aprovechar al
maximo las flexibilidades de los ADPIC compromete su
capacidad para cumplir sus obligaciones en materia de derechos
humanos, relacionadas con el derecho a la salud y el derecho a la
ciencia. Ademas, el régimen de patentes del Acuerdo sobre los
ADPIC conduce, en la préactica, a una discriminacion en el
disfrute de estos derechos por motivos de nacionalidad. Como se
ha demostrado anteriormente, a la poblacién de los paises en
desarrollo se le niega el acceso a los nuevos medicamentos
debido a los elevados precios que se derivan de las patentes de
producto.

El marco internacional de derechos humanos reconoce las
implicaciones adversas del régimen mundial de propiedad
intelectual, especialmente en lo que respecta al acceso a los
beneficios de la investigacion cientifica, entre los que se incluyen
los medicamentos. El Comité de Derechos Econémicos, Sociales
y Culturales (CESCR o Committee on Economic, Social and
Cultural Rights) de las Naciones Unidas, en su Observacion
general no. 25, adoptada en 2020, resalta que la propiedad
intelectual no es innata, sino mé&s bien un producto social que
debe estar sujeto a los derechos a la salud, la alimentacion y la
educacion.

Sin embargo, la mayoria de las leyes nacionales sobre patentes
no establecen ningln proceso para que los pacientes o los grupos
de pacientes inicien un procedimiento de licencia obligatoria. Por
lo tanto, el disfrute del derecho a la salud y el derecho a la
ciencia, en el contexto de los medicamentos patentados, depende
de los modelos de negocio de las empresas farmacéuticas o de la
discrecion de los gobiernos nacionales.

Si se deja a la discrecion de los gobiernos, el deber de proteger el
derecho a la salud —recogido en el articulo 12 del Pacto
Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales—
se ve seriamente socavado. La Observacion general no. 14 del
Comité de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales establece
que los paises no solo deben promover activamente el derecho a
la salud, sino que también actuar para garantizar que terceros no
interfieran en el ejercicio de derecho a la salud, como las
entidades privadas. En lo que respecta a los sistemas de salud
privados, segun el Comité de Derechos Econémicos, Sociales y
Culturales, se requiere la intervencion del Estado para garantizar
"la disponibilidad, accesibilidad, aceptabilidad y calidad de las
instalaciones, los bienes y los servicios de salud”, y para
"controlar la comercializacion de equipos médicos y
medicamentos por parte de terceros".

Sin embargo, no existen medios directos disponibles en el marco
de la propiedad intelectual (especialmente en las leyes nacionales
y regionales sobre patentes), para que las personas afectadas
puedan remediar la falta de acceso asequible a los medicamentos
patentados. A nivel nacional, la administracion de las patentes
suele recaer en el Ministerio de Industria 0 Comercio, que puede
considerar el uso de flexibilidades como una opcién y no como
una medida obligatoria que se utiliza para facilitar el acceso a los
medicamentos. Teniendo en cuenta esta situacion, el Relator
Especial de las Naciones Unidas en el &mbito de los derechos
culturales ha declarado: "Las exclusiones, excepciones y



flexibilidades previstas en el derecho internacional sobre la
propiedad intelectual —como el Acuerdo de la Organizacion
Mundial del Comercio sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio— siguen
siendo opcionales desde la perspectiva del derecho mercantil,
pero desde la perspectiva de los derechos humanos deberian
considerarse obligaciones". El enfoque opcional dentro del
marco de la propiedad intelectual ha dado lugar a que las
personas o los pacientes queden excluidos de la posibilidad de
solicitar licencias obligatorias como remedio contra el abuso de
los monopolios de patentes.

En este contexto, los activistas estan presionando para que se
respete el derecho a la salud. En la India, por ejemplo, hay al
menos tres series de peticiones pendientes en dos cortes
supremas, que buscan una solucion a la violacion del derecho
fundamental a la salud mediante la emision de licencias de uso
gubernamental. Estas peticiones argumentan que el gobierno de
la India no tiene discrecion cuando se trata de facilitar el acceso a
medicamentos patentados criticos, ya que la falta de acceso
infringe los derechos fundamentales establecidos en el articulo
21 de la Constitucion de la India. El articulo 21 garantiza el
derecho a la vida, que ahora se extiende al derecho a vivir con
dignidad, incluyendo el derecho a la salud. Por lo tanto, se
argumenta que el Gobierno deberia adoptar medidas en virtud de
la Ley de Patentes del pais para facilitar el acceso, como la
concesién de una licencia de uso gubernamental. Los tribunales
adn no han examinado a fondo las peticiones ni han dictado
sentencia. En la figura 4 se detallan los medicamentos concretos
que son objeto de estas peticiones.

Conclusion

En sus tres décadas de aplicacion, el Acuerdo sobre los ADPIC
ha consolidado importantes desigualdades en el acceso a los
medicamentos, lo que ha perjudicado especialmente a los paises
en desarrollo. Si bien las flexibilidades de los ADPIC, como las
licencias obligatorias, ofrecen vias legales para mitigar estos
retos, los obstaculos para ejercerlas, , incluyendo las presiones
politicas, la capacidad de fabricacién limitada y los engorrosos
marcos regulatorios, han limitado gravemente su eficacia.

Todos estos factores han tenido un efecto desalentador sobre el
uso efectivo de las flexibilidades de los ADPIC. Sin embargo, la
inestabilidad generada por las politicas de la administracion
Trump ha vuelto a centrar la atencién en el uso de estas
flexibilidades para facilitar el acceso asequible a los
medicamentos. El uso de flexibilidades como las licencias
obligatorias, para remediar el uso abusivo de las patentes, ofrece
una herramienta eficaz para tomar represalias contra las medidas
comerciales unilaterales desencadenadas en Washington.

Para abordar las desigualdades provocadas por las patentes de
medicamentos se requiere un compromiso colectivo a nivel
mundial para reformar el régimen de propiedad intelectual,
haciendo mayor hincapié en las obligaciones en materia de salud
publica y derechos humanos. Al mismo tiempo, deben renovarse
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los esfuerzos para generar la voluntad politica necesaria para
aprovechar las flexibilidades del Acuerdo sobre los ADPIC, con
el fin de detener urgentemente la creciente desigualdad en el
acceso a medicamentos y tratamientos eficaces. Con este fin, la
comunidad internacional debe oponerse activamente a las
presiones politicas y empresariales que socavan el derecho a la
salud y el derecho a la ciencia. La mejor manera es empoderar a
las personas, individual o colectivamente, con recursos legales
contra los abusos derivados de las patentes, como los precios
exorbitantes de los productos patentados, afiadiendo
disposiciones adecuadas a tal efecto en las leyes de patentes.
Solo mediante esfuerzos tan exhaustivos se podra cumplir la
promesa de un acceso equitativo a los medicamentos y otros
avances cientificos.

K.M. Gopakumar es investigador sénior y asesor juridico de
Third World Network.

El autor agradece los comentarios y aportaciones de Chetali
Rao, Rajnia de Vito y Srinath Namboodiri.
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Figura 1: Proporcion prevista del mercado farmacéutico (excluyendo las vacunas) entre regiones (2027)

Resto del mundo
| Mercados farmacéuticos emergentes de niveles 2 y 3
0 China
B Japon
M Alemanta, Francia, ltalia y Relno Unido
M EE LU

Fuente: mercado farmacéutico mundial 2022-27: actualizacion trimestral de IQVIA, noviembre de 2023

Figura 2: Numero de registros locales de medicamentos comercializados recientemente por pais (2013-22)

593

Mitad del total de
medicamentos
lanzados
recientemente

37 30 24 19 433 12 11
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Fuente: IQVIA "Key Access Pathways and Bottlenecks for Medicines in LMICs" (Vias de acceso clave y
obstaculos para acceder a los medicamentos en los paises de medianos y bajos ingresos), julio de 2025
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Figura 3: Criterios para la concesion de licencias obligatorias

Disposiciones  Licencia Licencia Licencia Licencia Disposicion Disposicién separada que
legales obligatoria obligatoria  obligatoria para obligatoria separada sobre aplica la decision del
por por patente  corregir el abuso  por interés el uso Consejo General de la
inactividad dependiente en el uso de la publico gubernamental OMC del 30 de agosto de
de la patente 2003
patente
Si 97 82 50 83 52 18
No se 16 32* 63* 30 61 95
proporcionan
de manera
explicita
No 1 0 1 1 1 1
Total de 114 114 114 114 114 114
paises

*Eslovaquia prevé la concesion de licencias obligatorias para las patentes dependientes, en relacion con las variedades

vegetales y licencias obligatorias, para corregir el abuso en el uso de las patentes en relacion con los semiconductores.
Fuente: Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual (World Intellectual Property Organization), Database on Flexibilities in the
Intellectual Property System ("Base de datos sobre flexibilidades en el sistema de propiedad intelectual™), https://www.wipo.int p-
development/en/agenda/flexibilities/database.html (consultado el 14 de julio de 2025)

Figura 4: Medicamentos cubiertos por el litigio sobre licencias obligatorias en la India

Nombre del
medicamento

Uso terapéutico

Precio (US$) Empresa original

Abemaciclib y Cancer de mama

ribociclib HR+/HER2-

Risdiplam Atrofia muscular
espinal

Trikafta Fibrosis quistica

558-1.104 al afio
744 al afio

7.208,59 por botella

Eli Lilly & Novartis
Roche

320.000 al afio Vertex

Tipo de cambio: 1 dolar estadounidense = 85 rupias indias

Historia de las negociaciones del Acuerdo sobre los ADPIC (History of the Negotiations of the TRIPS Agreement)
Carlos Correa
South Centre Policy Brief No. 145, 5 de septiembre de 2025:
https://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2025/09/PB145_History-of-the-Negotiations-of-the-TRIPS-Agreement EN.pdf

(de libre acceso en inglés)

Cuando los paises actualmente desarrollados iniciaron su proceso
de industrializacién, el sistema de propiedad intelectual era muy
flexible y les permitia industrializarse basandose en la imitacion,
como en particular el caso de EE UU. El sistema internacional de
propiedad intelectual evolucion6 desde finales del siglo XI1X,
basandose en una serie de convenios sobre los que se construyo
posteriormente el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (Acuerdo
sobre los ADPIC). Los paises en desarrollo se resistieron a su
incorporacion en la Ronda Uruguay del Acuerdo General sobre
Aranceles Aduaneros y Comercio (GATT) de amplias disciplinas
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sobre propiedad intelectual, ya que eran conscientes de que se
encontraban en desventaja en términos de ciencia y tecnologia, y
gue un nuevo acuerdo, con un mecanismo para hacer cumplir sus
normas, congelaria las ventajas comparativas de las que
disfrutaban los paises desarrollados. Ante la amenaza de no
obtener concesiones en materia de agricultura y textiles, que eran
cruciales para sus economias, se vieron finalmente obligados a
entablar negociaciones para un acuerdo, cuyos términos fueron
dictados esencialmente por los paises desarrollados. La coaccion,
mas que las negociaciones entre socios en pie de igualdad, parece
explicar la adopcion final de este acuerdo.


https://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2025/09/PB145_History-of-the-Negotiations-of-the-TRIPS-Agreement_EN.pdf
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Acuerdo sobre los ADPIC de la OMC: Perspectivas de un negociador en la Ronda Uruguay del GATT
(WTO TRIPS Agreement: Insights from a Negotiator at the Uruguay Round of GATT)
Jayashree Watal
South Centre, South Views No. 296, 1 de octubre de 2025
https://www.southcentre.int/southviews-no-296-1-october-2025/

Este articulo relata cémo se desarrollaron las negociaciones del
Acuerdo sobre los ADPIC desde la perspectiva de uno de los
participantes en las mismas. Describe las preocupaciones de la
India con respecto a las propuestas de los paises desarrollados y
sefiala que la mayoria de los paises en desarrollo pensaban
erréneamente que el Acuerdo sobre los ADPIC se referia al

comercio de productos falsificados, un tema que se abord6 por
primera vez al final de la Ronda de Tokio en 1978-1979. Por el
contrario, las asociaciones industriales de EE UU, la Unién
Europea y Japén habian redactado, en una fase muy temprana de
las negociaciones de 1988, un texto juridico muy similar al que
se convirtié en el texto definitivo del Acuerdo sobre los ADPIC.

El acuerdo comercial entre India y Reino Unido amenaza el acceso a los medicamentos, advierten activistas
(India-UK trade deal threatens access to medicines, activists warn)
Peoples Health Dispatch
Peoples Dispatch. 30 de julio de 2025
https://peoplesdispatch.org/2025/07/30/india-uk-trade-deal-threatens-access-to-medicines-activists-warn/

Traducido por AAJM, y disponible en https://accesojustomedicamento.org/wp-content/uploads/2025/10/R41.pdf pagina 45

Los activistas advierten que el nuevo acuerdo de libre comercio
entre India y el Reino Unido pone en peligro el acceso a los
medicamentos, al socavar las protecciones existentes.

El acuerdo comercial recientemente firmado entre India y el
Reino Unido tendra efectos perjudiciales en el acceso a
medicamentos en la India. Al aceptar concesiones en materia de
transparencia, licencias obligatorias y en el sistema de patentes,
las autoridades indias corren el riesgo de socavar las garantias de
salud publica que han sido tan dificiles de conseguir en la
legislacion nacional, incluida la Ley de Patentes de la India,
declararon expertos durante una conferencia de prensa
organizada por el grupo.

K.M. Gopakumar, coorganizador del Grupo de Trabajo, sefial6
que, si bien el debate publico en torno al tratado de libre
comercio (TLC) se ha centrado en la posibilidad de contar con un
whisky mas barato en India, se ha prestado mucha menos
atencion a su impacto en la accesibilidad a los medicamentos.
Segun Gopakumar, al debilitar las garantias contra la
perpetuacion de patentes y privilegiar las licencias voluntarias
sobre las obligatorias, en la practica, entre otras cosas, el TLC
introduce disposiciones ADPIC+ por la puerta trasera.

“El TLC claramente establece el mecanismo voluntario, como la
licencia voluntaria, como la via preferida y 6ptima para
promover el acceso a los medicamentos”, afirmé el grupo de
trabajo. La licencia voluntaria permite que las compafiias
farmacéuticas otorguen a determinados productores el derecho a
fabricar medicamentos patentados en las condiciones que ellas
mismas definen. Dado que estas condiciones se establecen para
proteger los beneficios de la compafiia, la préactica no beneficia a
las personas que necesitan el tratamiento.

En cambio, la licencia obligatoria permite que los gobiernos
autoricen la produccion de genéricos sin el consentimiento de la
compafiia titular de la patente, lo que aumenta las posibilidades
de que la produccion beneficie a la salud publica.

Gopakumar, el experto en comercio internacional Prof. Biswajit
Dhar, y el defensor del acceso a medicamentos Roshan Joseph
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coincidieron en que este cambio hacia las licencias voluntarias
tendrd un efecto disuasorio sobre los posibles solicitantes de
licencias obligatorias, ya que indica que las autoridades indias no
consideran viables estas medidas. El Prof. Dhar declar6: "Esta
preferencia explicita por las licencias voluntarias deja el acceso a
los medicamentos en manos de las fuerzas del mercado, y socava
la funcidn del gobierno a la hora de facilitar la disponibilidad de
medicamentos asequibles para la poblacién. También envia una
clara sefial a los posibles solicitantes de licencias obligatorias de
gue no son bienvenidos™.

Las disposiciones del TLC entre India y el Reino Unido, afiadio
el Prof. Dhar, "no son un buen augurio para los pacientes ni para
la accesibilidad a los medicamentos". Esta no es la primera vez
que India debilita las protecciones existentes en materia de salud
publica. El afio pasado, el pais firmé un acuerdo comercial con
cuatro paises europeos que también diluyd dichas salvaguardias,
alineando mas estrechamente la politica india con las demandas
de los paises de altos ingresos y las corporaciones farmacéuticas
multinacionales. "Existe un movimiento progresivo hacia la
aceptacion de las demandas de los paises desarrollados, que
eliminan sisteméaticamente las salvaguardias de interés pablico
disponibles en la Ley de Patentes de la India", escribi6 el grupo
de trabajo.

Las disposiciones del TLC van més alla de las preferencias en
materia de licencias: también reducen los requisitos de
transparencia. En las condiciones actuales, los titulares de
patentes deben presentar informes anuales sobre su situacion,
pero el nuevo acuerdo permite presentar informes cada tres afios.
Jyotsna Singh, co-coordinadora del Grupo de Trabajo, declard:
Esto compromete efectivamente la capacidad de los potenciales
solicitantes de licencias obligatorias de demostrar demandas
insatisfechas, lo que constituye un motivo para la licencia
obligatoria. Inclina claramente la balanza a favor de las
corporaciones farmacéuticas transnacionales".

Gopakumar afirmé: “La seccidn de propiedad intelectual
también corre el riesgo de erosionar las protecciones contra la
perpetuacion de patentes al impulsar la armonizacion, lo que
podria socavar la capacidad de la India para evaluar y regular las


https://www.southcentre.int/southviews-no-296-1-october-2025/
https://peoplesdispatch.org/2025/07/30/india-uk-trade-deal-threatens-access-to-medicines-activists-warn/
https://accesojustomedicamento.org/wp-content/uploads/2025/10/R41.pdf%20página%2045

patentes de forma independiente, con disposiciones que no
permiten la perennizacion, es decir, la concesion de patentes
sobre una pequefia modificacion de un medicamento existente.
La armonizacién impulsara a India a hacerlo”.

El grupo de trabajo inst6 a una resistencia oportuna y organizada
a las tendencias plasmadas en el TLC entre la India y el Reino
Unido. Roshan Joseph enfatizé que, a medida que se introduzcan
mas disposiciones de este tipo mediante acuerdos comerciales y
otros acuerdos bilaterales, sera cada vez mas dificil revertirlas.
«La implementacion de estas disposiciones reduce la capacidad
de los gobiernos central y estatales para cumplir con su
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obligacion constitucional en materia de derecho a la salud»,
concluyé el Grupo de Trabajo.

Nota de Salud y Farmacos.Puede leer mas en inglés sobre este
tema en este enlace https://www.keionline.org/40943 (KEI. UK-
India CETA — Reflections on the IPR chapter [Chapter 13], 25 de
julio de 2025)

El acuerdo en este enlace:
https://www.gov.uk/government/collections/comprehensive-
economic-and-trade-agreement-between-the-united-kingdom-of-
great-britain-and-northern-ireland-and-india

Cambios esenciales que se necesitan en el T-MEC (Tratado entre México, Estados Unidos y Canada o USMCA) para eliminar
los obstaculos a la salud publica (Essential Changes Needed to the USMCA to Remove Impediments to Public Health)
I1za Camarillo y Celia Karpatkin
Public Citizen, 16 de julio de 2025
https://www.citizen.org/article/essential-changes-needed-to-the-usmca-to-remove-impediments-to-public-health/

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en: Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2025; 28 (4)

Tags: relaciones comerciales entre México, EE UU y Canada,
ADPIC en el tratado de libre comercio entre EE UU y México, T-
MEC, TLCAN, tratado de libre comercio de América del Norte,
USMCA, monopolios y USMCA

El costo que representan las normas comerciales impulsadas
por las empresas para la salud publica

Los acuerdos comerciales no deberian determinar quién vive y
quién muere. Sin embargo, el sistema comercial que actualmente
impera a nivel global incorpora protecciones de la propiedad
intelectual en los acuerdos de libre comercio que hacen
precisamente eso, pues consolida los monopolios farmacéuticos
que elevan los precios de los medicamentos, restringen el acceso
a medicamentos asequibles y socavan la seguridad regional en
materia de salud. Estas disposiciones reflejan un modelo
comercial global al que prioriza los intereses de las empresas por
encima de la salud publica.

En el centro de la crisis mundial de los precios de los
medicamentos se encuentra el Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(ADPIC) de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC). Los
ADPIC establecen normas minimas vinculantes para la
proteccion de la propiedad intelectual en todos los paises
miembros de la OMC, lo que incluye a las patentes de
medicamentos [1]. Los paises deben garantizar décadas de
proteccion de patentes para los nuevos productos farmacéuticos,
lo que influye significativamente en cuando y coémo pueden
entrar en el mercado los genéricos de menor precio. Aunque los
ADPIC incluyen algunas flexibilidades, como el derecho a
expedir licencias obligatorias, estas herramientas se definen de
forma restrictiva, son politicamente delicadas y a menudo se ven
socavadas por la presion de la industria.

La prioridad que la OMC otorga a los derechos de propiedad
intelectual por encima de las vidas humanas contribuy6 a que se
produjeran muertes de forma innecesaria a causa de la crisis del
VIH/SIDA en Africa, cuando las empresas farmacéuticas de
marca invocaron estas normas para bloguear la venta y
distribucion de versiones genéricas asequibles de medicamentos
vitales [2]. Esta tragedia deberia servir como advertencia sobre
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los peligros de permitir que los acuerdos comerciales y la OMC
se antepongan a las prioridades de salud puablica.

Los acuerdos comerciales de EE UU, como el Tratado entre
México, Estados Unidos y Canada (T-MEC), van ain mas lejos.
A través de las disposiciones "ADPIC-plus", los acuerdos
comerciales amplian las protecciones de las empresas
farmacéuticas mas alla de los requisitos de los ADPIC. Estas
normas otorgan plazos de proteccidn por patentes mas largos y
derechos exclusivos sobre los datos de los ensayos clinicos,
imponen sistemas de vinculacién de patentes, que pueden
retrasar la aprobacion de los medicamentos genéricos, e
incorporan potentes herramientas para exigir la aplicacion de las
normas, que permiten que las empresas protejan sus monopolios
dentro y fuera de sus fronteras. El resultado es un retraso ain
mayor en el acceso a medicamentos asequibles, una restriccion
del margen de maniobra de las politicas nacionales y una ventaja
juridica para que las empresas farmacéuticas protejan sus
ganancias, a expensas de la salud publica.

La pandemia de covid-19 puso de manifiesto una vez mas las
consecuencias de estas disposiciones. Mientras que EE UU y
Canada aseguraron su acceso temprano a las vacunas y
tratamientos, México tuvo que lidiar con retrasos en los envios,
un suministro limitado y precios inflados, y no pudo adquirir a
tiempo los suministros médicos basicos necesarios [3]. Aunque
los fabricantes mexicanos tenian cierta capacidad industrial para
contribuir, las restrictivas normas de propiedad intelectual
impidieron que, incluso ante una emergencia mundial, dichas
empresas pudieran producir o distribuir legalmente versiones
genéricas de pruebas diagnosticas, tratamientos y vacunas sin la
autorizacion expresa de los titulares de los derechos, mediante
acuerdos de licencia complejos y demorados. Las donaciones de
dosis excedentes, las importaciones a precios elevados y las
volétiles cadenas de suministro internacionales no pudieron
sustituir a la produccion local y soberana [4].

Esta desigualdad en el acceso no solo prolongd la crisis interna
en México, sino que también aumentd el riesgo de transmision
transfronteriza del virus y la inestabilidad econdmica regional en
general [5]. Si bien hubo muchas razones que explican estas


https://www.keionline.org/40943
https://www.gov.uk/government/collections/comprehensive-economic-and-trade-agreement-between-the-united-kingdom-of-great-britain-and-northern-ireland-and-india
https://www.gov.uk/government/collections/comprehensive-economic-and-trade-agreement-between-the-united-kingdom-of-great-britain-and-northern-ireland-and-india
https://www.gov.uk/government/collections/comprehensive-economic-and-trade-agreement-between-the-united-kingdom-of-great-britain-and-northern-ireland-and-india
https://www.citizen.org/article/essential-changes-needed-to-the-usmca-to-remove-impediments-to-public-health/

disparidades, incluyendo los desafios relacionados con la cadena
de suministro global y el nacionalismo de las vacunas basado en
la riqueza, la rigidez de las normas de propiedad intelectual
desempefi6 un papel clave.

Dado que el T-MEC se sometera a una revision obligatoria en
2026, no hay ningln otro tema mas importante. Los responsables
politicos se enfrentan a la disyuntiva de seguir defendiendo un
sistema que consolida el poder de las empresas y debilita la salud
publica, o reescribir los términos del comercio regional para
satisfacer las necesidades de la poblacién. No es momento para
hacer cambios superficiales. La revision es una oportunidad
Unica para alinear la politica comercial con las realidades de la
salud publica, la resiliencia regional y la justicia a nivel
econémico.

Los cambios necesarios para eliminar las barreras de acceso
que hay en el T-MEC

El TLCAN (Tratado de Libre Comercio de América del Norte o
North American Free Trade Agreement) original incluia diversas
disposiciones y protecciones de patentes TRIPS-plus (ADPIC +),
incluyendo normas de exclusividad de datos. Pero la primera
version del TLCAN renegociado, que envid la primera
administracién Trump al Congreso, era ain mas perjudicial, ya
que imponia normas estrictas para proteger a las empresas
farmacéuticas de la competencia de los genéricos. Durante las
negociaciones, mientras el debate publico se centraba en los
aranceles y las normas laborales, tras bambalinas, las grandes
empresas farmacéuticas cabildearon agresivamente para
garantizar una lista de protecciones de propiedad intelectual que
les permitiera ampliar ain mas su poder monopolico [6].
Después de que los defensores de la salud [lamaran la atencién
sobre los efectos que estas disposiciones tendrian en el acceso a
los medicamentos, los demdcratas del Congreso utilizaron con
éxito su influencia para eliminar algunos de los términos mas
extremos del acuerdo final [7]. Si la sociedad civil y los
miembros demdcratas del Congreso no se hubieran opuesto
durante las negociaciones originales del T-MEC, el acuerdo
habria contenido disposiciones sobre propiedad intelectual ain
mas perjudiciales.

Sin embargo, atn queda mucho por hacer para encontrar el
equilibrio entre responder a las necesidades de salud publica y
defender las ganancias corporativas, ya que las disposiciones que
se conservan siguen asegurando los monopolios farmacéuticos,
lo que limita el margen de maniobra en las politicas nacionales y
pone en peligro la preparacion de la region ante una crisis de
salud publica [8]. Las clausulas sobre propiedad intelectual del
T-MEC siguen beneficiando de manera desproporcionada a las
grandes empresas farmacéuticas, debilitando al mismo tiempo la
flexibilidad de las politicas de los tres paises en materia de salud.
En el caso de EE UU, consolidan un modelo de precios
deficiente que solo ahora el Congreso esta empezando a
cuestionar. En el caso de México, estas normas limitan el margen
de maniobra regulatorio necesario para desarrollar la capacidad
de fabricacién local y la implementacion de programas de
medicamentos asequibles. Y en el caso de Canadé, han
introducido obstéaculos a las reformas del sistema de salud
publica para la contencion de precios.
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Las siguientes disposiciones son especialmente perjudiciales
para el acceso a medicamentos asequibles:

Extensiones del plazo de las patentes (para compensar por el
periodo de revision de las patentes) (articulo 20.44)

El T-MEC exige que los Estados miembros concedan
extensiones a los monopolios de patentes por los retrasos que se
produzcan durante la revision de las solicitudes de patente en la
oficina de patentes. Estas extensiones pueden retrasar
significativamente la entrada de la competencia de medicamentos
genéricos en el mercado, lo que permite que los titulares de los
monopolios de patentes sigan cobrando precios inasequibles
después de que el monopolio que normalmente otorga la patente
hubiera expirado [9]. La disposicion ofrece flexibilidad a los
Estados miembros para que no se concedan extensiones por
retrasos atribuibles al titular de la patente u otras acciones no
atribuibles a la autoridad competente en materia de patentes.

La duracién de las patentes alcanzé los veinte afios, en virtud de
las normas de la OMC, precisamente porque las empresas de
medicamentos de venta con receta presionaron para que se
estableciera ese plazo, alegando que los periodos de revision en
las oficinas de patentes eran demasiado largos. En otras palabras,
la duracion actual de las patentes ya esta compensando a la
industria farmacéutica por lo que se considera una revision
excesivamente larga. Las extensiones del plazo de las patentes a
mas de veinte afios representan una ganancia adicional para las
grandes empresas farmacéuticas.

Las empresas farmacéuticas han protestado contra la forma en
que Canadé aplica esta disposicién, incluyendo el que las normas
canadieneses de ajuste de la duracion de las patentes permiten
que el plazo ajustado transcurra al mismo tiempo que cualquier
ajuste por retrasos en el periodo de revision regulatoria [10].
Canada tiene, y deberia conservar, esta flexibilidad que le otorga
el T-MEC para gestionar estos ajustes a la duracion de las
patentes de forma simultinea. Exigir el tratamiento
independiente de todos los ajustes a la duracion de las patentes
prolongaria artificialmente los monopolios de las patentes,
retrasaria la entrada de la competencia de medicamentos
genéricos y representaria una amenaza para el acceso a los
medicamentos.

Extensiones del plazo de las patentes (para el periodo de
revision regulatoria) (articulo 20.46)

Esta disposicion exige que los Estados miembros concedan
extensiones del plazo de las patentes por los retrasos que se
perciban en la entrada al mercado, por los atrasos que se
produzcan durante el proceso de aprobacién de comercializacién.
Esto exige que los Estados miembros concedan a las empresas
farmacéuticas monopolios mas largos que el periodo de patente
de veinte afios que se establece en el Acuerdo sobre los ADPIC,
lo que permite a las grandes empresas farmacéuticas seguir
cobrando precios elevados a los consumidores y bloquear la
competencia de medicamentos genéricos.

Proteccién de datos farmacéuticos/Proteccidn de ensayos u
otros datos no divulgados (exclusividad de mercado) (articulo
20.48)

Las normas de exclusividad de datos retrasan la aprobacién de
los medicamentos genéricos al impedir que los fabricantes de
genéricos y las autoridades reguladoras utilicen los datos de la
empresa original para conceder la autorizacion de



comercializacidn para un medicamento genérico. Esta
disposicion otorga al menos cinco afios de exclusividad en el
mercado a los nuevos productos farmacéuticos, durante los
cuales los Estados miembros no permitiran que los fabricantes de
genéricos comercialicen versiones mas baratas del producto
utilizando los mismos datos de ensayos clinicos.

El Acuerdo sobre los ADPIC no exige la concesion de derechos
exclusivos sobre los datos de los ensayos. Las protecciones de
exclusividad reducen la flexibilidad para introducir los
medicamentos necesarios para responder a las necesidades de
salud, incluso durante pandemias que se propagan mas alla de las
fronteras.

Proteccién de datos farmacéuticos para nuevas combinaciones
(articulo 20.48.2)

La exclusividad comercial para las nuevas combinaciones de
medicamentos puede ser una forma de “perennizacion de
patente”, en la que una empresa farmacéutica realiza un cambio
en un medicamento para justificar mas afios de control
monopdlico. La exclusividad en el mercado se aplica
independientemente del estado de la patente del medicamento,
por lo que incluso los medicamentos sin patente pueden bloquear
la competencia de genéricos durante cinco afios si se combinan
con una nueva entidad quimica que no se haya aprobado antes.

Vinculacion de patentes (articulo 20.50)

La vinculacion de patentes es un mecanismo legal que permite
que los titulares de patentes bloqueen el registro de
medicamentos genéricos para que se puedan comercializar. Esta
disposicién exige que los Estados miembros notifiquen al titular
de la patente antes de comercializar un producto competidor y le
den la oportunidad de buscar soluciones. Aunque esta
disposicién no bloquea explicitamente el registro de
medicamentos genéricos, puede retrasar su entrada en el mercado
y facilitar el abuso de patentes. Incluso se pueden utilizar
patentes falsas para retrasar la introduccion de genéricos, y los
beneficios econémicos de bloquear la competencia de los
genéricos suelen ser mayores que los riesgos de las sanciones.

Exclusividad de mercado y plazo de vigencia de la patente
(articulo 20.51)

Esta disposicion exige a los Estados miembros que traten la
exclusividad de mercado y el plazo de vigencia de la patente de
forma independiente. Esto prohibe a los paises modificar o poner
fin a la exclusividad de mercado cuando termina la proteccién de
la patente. En los casos en que la exclusividad dura méas que la
proteccion de la patente, esta disposicion amplia el control
monopdlico de las empresas originales, impidiendo la
competencia de los genéricos.

Disposiciones para exigir el cumplimiento de las normas

Las disposiciones de cumplimiento del T-MEC inclinan ain mas
la balanza del poder hacia los intereses de la industria.
Disposiciones como el articulo 20.71 (aplicacion penal de los
secretos comerciales), 20.77 (sanciones por divulgacion no
autorizada por parte de funcionarios), 20.81(4) (indemnizacion
por dafios) y 20.82 (medidas fronterizas) otorgan a las empresas
farmacéuticas numerosas herramientas para suprimir la
competencia de los genéricos e intimidar a los organismos
reguladores. Estos mecanismos corren el riesgo de frenar la
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implementacion de politicas legitimas para ampliar el acceso a
los medicamentos.

Trump esta haciendo lo que las grandes empresas
farmacéuticas quieren

La administracion Biden dio algunos pasos iniciales importantes
para reposicionar nuestra politica comercial a favor de la salud
publica, al excluir los capitulos sobre propiedad intelectual de los
marcos comerciales que aplicaba, y alejarse de la larga tradicion
de abusos que EE UU ha sufrido en beneficio de las grandes
empresas farmacéuticas. Cada afio, el Representante Comercial
de EE UU publica el Informe Especial 301, una herramienta que
expone publicamente a los paises que se considera que no
protegen suficientemente la propiedad intelectual de las empresas
estadounidenses, basandose en las quejas de las grandes
empresas farmacéuticas estadounidenses. El Gobierno
estadounidense hace uso de este informe como mecanismo de
poder diplomatico para presionar a los paises a fin de que
cumplan con las normas. Sin embargo, en su informe anual
Especial 301, el Representante Comercial de EE UU de la
administracion Biden eliminé la mencion del uso de licencias
obligatorias por parte de otros paises y reconocio explicitamente
su derecho a utilizar las flexibilidades del Acuerdo sobre los
ADPIC para proteger la salud pablica.

Pero la segunda administracion Trump ha redoblado sus
esfuerzos por impulsar los intereses monopélicos de las grandes
empresas farmacéuticas. En el Informe Especial 301 de este afio,
el Representante Comercial de EE UU de Trump incluy6 a
México en la "Lista de Vigilancia Prioritaria”, una designacion
que solo comparten otros siete paises, entre ellos China y Rusia.
El Representante Comercial de EE UU volvi6 a hacer referencia
a las licencias obligatorias y cit6 que habia "problemas
importantes y pendientes desde hace tiempo en materia de
propiedad intelectual” en México, muchos de los cuales estan
directamente relacionados con el cumplimiento de las
disposiciones del T-MEC relativas a la propiedad intelectual en
el &mbito farmacéutico.

Dos semanas mas tarde, Trump emitié una orden ejecutiva sobre
los precios de los medicamentos en el marco de "la nacion mas
favorecida” [11], en la que culpaba equivocadamente a los
controles de precios en el extranjero por los elevados precios de
los medicamentos en EE UU [12], ignorando que paises como
México pagan menos porque regulan los precios monopélicos.
La orden daba instrucciones a los funcionarios comerciales para
que presionaran a los gobiernos extranjeros a fin de que
aumentaran los precios de los medicamentos hasta igualarlos a
los niveles estadounidenses con el pretexto de ser equitativos,
afianzando aiin mas los intereses corporativos como pilar central
de la diplomacia comercial estadounidense. También afirmaba
falsamente que el aumento de los precios en el extranjero
ayudaria a los pacientes estadounidenses, lo que contradice tanto
a la evidencia econémica como a la opinion publica.

Mientras se sigue regafiando a México por no proteger los
derechos de monopolio de forma mas firme, los pacientes
estadounidenses siguen enfrentandose al aumento de precios de
los medicamentos, y la poblacién mexicana sigue sufriendo las
consecuencias de haberse visto privada de un acceso equitativo
durante la Gltima emergencia de salud.



Recomendaciones en cuanto a las politicas

Cuando los acuerdos comerciales restringen el margen de
maniobra de las politicas nacionales para responder a
emergencias, regular los monopolios o garantizar la asequibilidad
y la resiliencia de la cadena de suministro, debilitan nuestra
seguridad colectiva. La pandemia de covid-19 ha puesto de
manifiesto estas vulnerabilidades de forma evidente. Sin una
reforma, la préxima crisis volvera a poner de manifiesto la
fragilidad de un sistema comercial que se ha creado para proteger
los monopolios por encima de las vidas humanas. Los
responsables politicos deben:

Arreglar el T-MEC

La revision del T-MEC, exigida por ley, ofrece una importante
oportunidad para corregir el rumbo, de modo que la politica
comercial de EE UU deje de servir de vehiculo para que los
monopolios farmacéuticos obtengan ganancias a expensas de la
salud publica. La solucion mas eficaz seria eliminar por completo
el capitulo sobre propiedad intelectual. Las decisiones relativas al
equilibrio entre los derechos de los titulares de patentes y el
derecho a la salud publica se deben tomar mediante la
elaboracion democrética de politicas, y no a través de acuerdos
comerciales internacionales negociados en secreto.

Si el capitulo sobre propiedad intelectual permanece en el
acuerdo, se deben eliminar las siguientes normas mediante
renegociacion o a través de legislacion, ya que no sirven al
interés publico y su funcién principal es retrasar la competencia
de los genéricos:

Eliminar las extensiones del plazo de las patentes. Las
extensiones al plazo de las patentes otorgan a las empresas
afios adicionales de monopolio, mas alla del plazo de 20 afios
que se establece en el Acuerdo sobre los ADPIC. Estas normas
inflan los precios y retrasan el acceso a los medicamentos
genéricos.

Eliminar las disposiciones que otorgan monopolios
adicionales a través de la exclusividad de datos y de
mercado. La exclusividad de datos crea barreras que impiden
la competencia de los genéricos, incluso en ausencia de
patentes vigentes. Esto es especialmente peligroso durante una
pandemia. La politica comercial de EE UU nunca debe impedir
que los paises utilicen los datos existentes de los ensayos
clinicos para autorizar la produccién de genéricos en
situaciones de emergencia.

Eliminar la vinculacién de patentes. Exigir a los gobiernos
que notifiquen a los titulares de patentes antes de comercializar
un producto competidor para que el titular de la patente pueda
buscar soluciones primero, puede provocar mas retrasos en la
entrada de los genéricos en el mercado, lo que de facto permite
gue se mantengan los monopolios.

Eliminar las disposiciones que exigen la aplicacion de
"ADPIC-plus". Otorgar a las empresas més soluciones, por
encima de las generosas soluciones por infraccion que ya
tienen, es desequilibrado e injusto.

Respetar las flexibilidades existentes
Los paises tienen derecho, en virtud del acuerdo sobre los
ADPIC de la OMC, a expedir licencias obligatorias y a aplicar
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medidas de proteccion de la salud publica. Los acuerdos
comerciales y la politica estadounidense no deben imponer
restricciones adicionales ni tomar represalias, ya sean formales o
informales, contra los gobiernos que ejerzan estos derechos. EE
UU se debe comprometer a no impugnar, presionar ni penalizar a
los paises por utilizar licencias que cumplan con el acuerdo sobre
los ADPIC. Esto incluye rechazar los intentos de incluir
disposiciones de represalia en los acuerdos comerciales o
amenazar con bajar a los paises de r categoria en el Informe
Especial 301 en base a tales acciones.

Fortalecer la seguridad regional en materia de salud, mediante
la transferencia de conocimientos y tecnologia.

En lugar de imponer protecciones rigidas de la propiedad
intelectual, EE UU deberia invertir en asociaciones que
promuevan la coproduccién regional de productos médicos.
Compartir conocimientos técnicos y tecnologia de fabricacion
con socios de confianza, como México, reduciria la dependencia
excesiva de proveedores lejanos y permitiria respuestas mas
rapidas y coordinadas ante futuras emergencias de salud. EE UU
cuenta con capacidades extraordinarias para apoyar la
transferencia de tecnologia y con la autoridad legal para hacerlo.
Historicamente, el Gobierno de EE UU ha apoyado muchos de
los programas de investigacién méas importantes del mundo y
puede poner a disposicién informacion, formacion y tecnologia
para mejorar el mundo.
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cronicas

Nueva Delhi, 31 de julio (K. M. Gopakumar) — El borrador de la
declaracion politica para la proxima Reunién de Alto Nivel de la
Asamblea General de las Naciones Unidas sobre las
enfermedades no transmisibles, no menciona el uso de las
flexibilidades de los ADPIC para superar las barreras de la
propiedad intelectual que impiden el acceso a medicamentos
asequibles.

Las "flexibilidades de los ADPIC" se refieren al Acuerdo sobre
los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio, administrado por la Organizacién
Mundial del Comercio, que contiene excepciones y salvaguardias
cruciales contra los efectos adversos de las patentes y otros
derechos de propiedad intelectual.

La tercera reunion de alto nivel de la Asamblea General de las
Naciones Unidas sobre la prevencion y el control de las
enfermedades no transmisibles, y la promocion de la salud
mental y el bienestar, tendra lugar el 25 de septiembre, en la sede
de las Naciones Unidas, en Nueva York. Se espera que la reunion
de alto nivel adopte la declaracion politica como documento
final, la cual establecerd el plan para la prevencion y el control de
las enfermedades no transmisibles. Las dos Ultimas reuniones de
alto nivel de la Asamblea General de las Naciones Unidas, sobre
las enfermedades no transmisibles, se celebraron en 2011 y 2018,
y sus respectivas declaraciones mencionaban explicitamente las
flexibilidades del Acuerdo sobre los ADPIC.

Sin embargo, la version revisada del borrador de la declaracion
politica del 23 de julio de 2025 no hace referencia al uso de las
flexibilidades del Acuerdo sobre los ADPIC. El borrador cero,
publicado en mayo, tampoco menciond este punto crucial.

El parrafo 38 del borrador cero instaba a los Estados miembros a:
"Promover el acceso equitativo, sostenible y asequible a
medicamentos y tecnologias para la salud, de calidad
garantizada, para las enfermedades no transmisibles y los
trastornos de salud mental, al tiempo que se apoyan y crean
sistemas para mantener su calidad y seguridad mediante: i) el
fortalecimiento de las politicas de fijacion de precios y los
mecanismos de proteccion financiera; ii) el fortalecimiento de las
adquisiciones y de las cadenas de suministro diversificadas y
resilientes; iii) el fortalecimiento de los sistemas reguladores; y
iv) la evaluacion de las politicas de propiedad intelectual,
teniendo en cuenta las necesidades mundiales en materia de
salud" [1].

En este documento, la referencia a la propiedad intelectual carece
de una orientacién clara para abordar las barreras generadas por
dicha proteccion, y tampoco reconoce sus efectos adversos para
garantizar un acceso asequible a los medicamentos.

El borrador del 30 de junio también contenia el mismo pérrafo.
El parrafo 59 del daltimo borrador del 23 de julio dice lo
siguiente: "Apoyar el acceso equitativo, sostenible y asequible a
vacunas, tratamientos, pruebas diagnésticas, medicamentos y
otros productos para la salud de calidad garantizada, para abordar
las enfermedades no transmisibles y los trastornos de salud
mental, al tiempo que se apoyan y crean sistemas para mantener
su calidad y seguridad, entre otras cosas, mediante: i) el
fortalecimiento de las politicas de fijacién de precios y los
mecanismos de proteccion financiera que reducen los gastos de
bolsillo; (ii) el fortalecimiento de las adquisiciones, que incluye
recurrir a compras conjuntas y cadenas de suministro
diversificadas y resilientes; y (iii) el fortalecimiento de los
sistemas regulatorios;...".

Se ha eliminado la frase "La evaluacion de las politicas de
propiedad intelectual, teniendo en cuenta las necesidades
mundiales en materia de salud".
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La omisién sobre el uso de las flexibilidades del Acuerdo sobre
los ADPIC se aleja claramente de las dos declaraciones politicas
anteriores de la Asamblea General de las Naciones Unidas sobre
las enfermedades no transmisibles, formuladas en 2011 y 2018.

El parrafo 45 (p) de la declaracién politica de 2011 establece lo
siguiente: "Promover el acceso pleno y rentable a la prevencion,
el tratamiento y la atencion, para lograr la gestion integrada de
las enfermedades no transmisibles, lo que incluye, entre otras
cosas, un mayor acceso a medicamentos y pruebas diagnosticas
asequibles, seguros, eficaces y de calidad, asi como a otras
tecnologias, entre otras cosas, mediante el pleno uso de las
flexibilidades de los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC)" [2].
(Enfasis afiadido).

El parrafo 36 de la declaracion politica de 2018 fue atin mas lejos
al reafirmar claramente las flexibilidades del Acuerdo sobre los
ADPIC: "Promover un mayor acceso a medicamentos y pruebas
diagndsticas asequibles, seguros, eficaces y de calidad, asi como
a otras tecnologias, reafirmando el Acuerdo de la Organizacion
Mundial del Comercio sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (Acuerdo
sobre los ADPIC), en su forma enmendada, y reafirmando
también la Declaracion de Doha de 2001 relativa al Acuerdo
sobre los ADPIC y la salud publica, que, ademas de reconocer
que los derechos de propiedad intelectual se deben interpretar y
aplicar de manera que respalden el derecho de los Estados
miembros a proteger la salud publica —y, en particular, a
promover el acceso universal a los medicamentos—, también
sefala la necesidad de ofrecer incentivos adecuados para el
desarrollo de nuevos productos para la salud” [3].

La ausencia de referencias al uso de las flexibilidades del
Acuerdo sobre los ADPIC en las negociaciones en curso se
interpretaria como la ausencia de respaldo politico para utilizar
flexibilidades en materia de salud publica —como las licencias
obligatorias o las licencias de uso gubernamental— con el fin de
facilitar la disponibilidad de los medicamentos genéricos
asequibles, necesarios para la prevencion y el control de las
enfermedades no transmisibles.

Segun un informe de la empresa IQVIA, la mayoria de las
nuevas sustancias activas introducidas en el mercado, durante los
Gltimos 20 afios, se desarrollaron para el tratamiento de
enfermedades no transmisibles [4].

NUmero de sustancias
activas nuevas

Area terapéutica

Covid-19 25
Cardiovascular 47
Gastrointestinal 57
Immunologia 63
Hematologia 69
Endocrinologia 63
Enfermedades infecciosas 115
Neurologia 112
Oncologia 307
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La proteccion de la propiedad intelectual crea barreras de acceso
a la mayoria de estas nuevas sustancias activas en los paises en
desarrollo. La desigualdad en el acceso al tratamiento del cancer,
por ejemplo, es muy marcada. Segun otro estudio de IQVIA, los
paises de bajos ingresos representan solo el 1% en el mercado
mundial de medicamentos contra el cancer [5]. Esto se debe a la
falta de precios asequibles y no a la falta de carga de morbilidad.

Un comunicado de prensa de la OMS emitido en 2024, sobre las
nuevas estimaciones que realizo la Agencia Internacional para la
Investigacion sobre el Cancer (IARC o International Agency for
Research on Cancer) —organismo de la OMS dedicado al
cancer—, sobre la carga mundial del cancer, afirma que en los
paises con un indice de desarrollo humano (IDH) muy alto "una
de cada doce mujeres sera diagnosticada con cancer de mama a
lo largo de su vida, y una de cada 71 morira a causa de esta
enfermedad" [6]. Por el contrario, en los paises con un IDH bajo,
aunque solo una de cada 27 mujeres es diagnosticada con cancer
de mama a lo largo de su vida, una de cada 48 mujeres morira a
causa de esta enfermedad.

El comunicado de prensa también cit6 la encuesta mundial de la
OMS sobre la inclusion de la atencién oncoldgica en los paquetes
de prestaciones de salud 2020-2021: "Segun los informes, la
probabilidad de que los servicios relacionados con el cancer de
pulmén se incluyeran en un paquetes de prestaciones de salud era
entre 4 y 7 veces mayor en los paises de altos ingresos que en los
de bajos ingresos”. Esta disparidad se debe a diversos factores,
incluyendo la falta de acceso a nuevos medicamentos a un precio
asequible.

Los dias 30 y 31 de julio se celebrara otra ronda de
negociaciones sobre el borrador de la declaracion politica de la
Asamblea General de las Naciones Unidas.
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Patentes y Otros Mecanismos para Prolongar la Exclusividad en el Mercado

La solidez e importancia de las patentes financiadas por el gobierno para los medicamentos aprobados
(The strength and importance of government-funded patents for approved drugs)
S.M. E. Gabriele, M. J. Martin, A.S. Kesselheim et al.
Nat Biotechnol 2025; 43:1050-1052 https://doi.org/10.1038/s41587-025-02724-7
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Nuestro nuevo estudio analiza el papel de la financiacion del
gobierno estadounidense —principalmente de los Institutos
Nacionales de la Salud (NIH)— en el desarrollo de nuevos
medicamentos de venta con receta. Si bien investigaciones
previas demuestran que la financiacion gubernamental
contribuye al desarrollo de muchos farmacos nuevos en las
etapas iniciales y traslacionales de la investigacion, descubrimos
que, ademas, hay un pequefio nimero de farmacos al que puede
atribuirse la financiacion gubernamental en las etapas posteriores
de su desarrollo mediante el analisis de sus registros de patentes.

Revisamos todos los afios del Libro Naranja de la FDA, donde
los fabricantes de medicamentos deben listar sus patentes clave
sobre farmacos aprobados, y encontramos que aproximadamente
el 2,5% citaban explicitamente la financiacion gubernamental. Es
importante destacar que la mayoria de estas patentes cubren el
ingrediente activo, que suele ser méas sélido y valioso que las
patentes sobre otras caracteristicas del farmaco, como su
formulacién o método de uso. Las patentes financiadas por el
gobierno también tenian mayor probabilidad de recibir
extensiones de vigencia, otro indicador de su importancia para la
innovacion de dichos farmacos.

Comprender la solidez y la importancia de las patentes
patrocinadas por el gobierno estadounidense puede ayudar a
limitar los altos precios de los medicamentos, asi como justificar
la inclusion de clausulas de precios razonables y la aplicacién del

derecho a intervenir (march-in rights). Dada la solidez y la
importancia de estas patentes —que a menudo cubren
ingredientes activos—, existen solidos argumentos para reformar
las politicas e incentivar a los investigadores académicos a
patentar y licenciar sus descubrimientos, incluyendo la creacién
de una oficina centralizada de patentes en los NIH.

Sin embargo, las politicas actuales de la nueva Administracion
Trump han ido en la direccion opuesta; por ejemplo, se informa
que los NIH estan suspendiendo sus actividades de
patentamiento, lo que podria poner en riesgo la innovacion futura
y los ingresos por regalias, asi como la oportunidad de generar
valor publico con el descubrimiento de nuevos farmacos. En
términos mas generales, esta Administracion ha estado retirando
fondos para la investigacion gubernamental, causando un dafio
irreparable al futuro de la innovacién en Estados Unidos.

Conclusiones. Comprender el nimero, la solidez, el alcance y la
importancia de estas patentes puede ser crucial en el proceso de
negociacion de acuerdos de inversion para limitar los altos
precios de los medicamentos, ademas de justificar la inclusion de
clausulas de precios razonables y derechos de intervencion. El
reducido nimero de patentes financiadas por el gobierno plantea
la cuestion de si los legisladores deberian aumentar los
incentivos y las oportunidades de financiacion para que los
investigadores patenten sus descubrimientos financiados con
fondos publicos, sobre todo teniendo en cuenta que es probable
que la investigacion financiada con fondos publicos genere
nuevos principios activos.

Patentes de métodos de uso superpuestas para impedir la entrada de genéricos
(Overlapping Method of Use Patents to Prevent Generic Entry)
J. Park, A.S. Kesselheim, S.S. Tu
Journal of Law, Medicine & Ethics 2025:1-3. do0i:10.1017/jme.2025.10172
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Resumen

Las empresas farmacéuticas de marca utilizan cada vez mas las
patentes de método de uso y los cddigos de uso asociados del
Libro Naranja para retrasar la entrada de genéricos, lo que
complica el proceso de etiquetado simplificado (o etiquetas
reducidas) que permite a los genéricos de bajo costo omitir las
indicaciones patentadas en sus etiquetas y comercializar sus

productos para usos no patentados. Sin embargo, litigios
recientes demuestran cdmo la superposicién de cddigos de uso
—dirigidos a subgrupos de pacientes o umbrales de
biomarcadores en lugar de afecciones especificas— puede
obstaculizar este proceso. Los estudios de caso de etilo de
icosapento (Vascepa) y sacubitril-valsartan (Entresto) ilustran
como la superposicion de codigos de uso retrasa la entrada de
genéricos, aumenta los costos y limita el acceso de los pacientes.
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Se requieren reformas para mejorar la supervision de la FDA y la
Oficina de Pantenes (USPTO) sobre la asignacién de codigos de
uso y aclarar los estandares legales para la infraccion inducida, lo
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que preservaria el equilibrio entre recompensar la innovacién y
garantizar el acceso oportuno a medicamentos asequibles.

La ruptura de la temporalidad de las patentes farmacéuticas:
un eshozo para una nueva economia temporal de los mercados farmacéuticos
(Rupturing the Temporality of Pharmaceutical Patents: A Sketch for a New Temporal Economy of Pharmaceutical Markets)
S. Geiger
Journal of Law, Medicine & Ethics. 2025;53(3):337-344. doi:10.1017/jme.2025.10137
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Resumen

El objetivo de este articulo es identificar un conjunto de
principios y practicas que permitan romper con las
temporalidades de los mercados farmacéuticos actuales y, sobre
esta base, esbozar un contrato social para una nueva economia
politica (temporal) de los productos farmacéuticos.

En mi andlisis, el futuro de los productos farmacéuticos esta
doblemente predeterminado por los argumentos habituales en
torno a las patentes y los precios: se presenta como consecuencia
de inversiones «pasadas» que deben recuperarse, pero también
esté predeterminado en funcion de un «futuro perfecto»
particular, donde los éxitos de las inversiones pasadas y las
promesas de mantener el statu quo determinan las acciones de los
futuros inversores.

Esta doble colonizacién del futuro, en mi anélisis, elimina
cualquier posibilidad de cambio significativo. Hacer explicita
esta temporalidad, a menudo implicita, de los mercados
farmacéuticos podria permitir la incorporacion de las maltiples
temporalidades a la hora de regular este ambito. Entre ellas
destacan las temporalidades de los pacientes, que suelen quedar
relegadas por las peculiares cronologias de los mercados basados
en patentes.

El mercado de las vacunas de ARNm sirve como ejemplo de los
argumentos tedricos planteados, y analizo cuatro estrategias que
podrian derivar en una nueva economia politica temporal de los
mercados farmacéuticos: la formulacion de politicas sensibles al
tiempo; la descolonizacidn del futuro a través de patentes mas
especificas; la desvinculacién de las patentes de su condicién de
activos; y los bienes comunes farmacéuticos.

La importancia de contar con sistemas de propiedad intelectual equilibrados para que los pacientes accedan a los
medicamentos: un analisis (The Importance of Balanced Intellectual Property Systems for Patients’ Access to Medicines: An
Analysis)

Archana Jatkar, Nicolas Tascén
South Centre, SouthViews No. 290, 5 de agosto de 2025
https://www.southcentre.int/southviews-no-290-5-august-2025/ (de acceso libre en inglés)

El acceso a medicamentos seguros, eficaces, rentables y de
calidad garantizada es fundamental desde la perspectiva de los
pacientes. La Asociacién Internacional de Medicamentos
Genéricos y Biosimilares (IGBA) ha publicado recientemente un
informe en el que destaca el equilibrio critico entre innovacion,
competencia y acceso oportuno a los medicamentos. Este articulo
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profundiza en las principales conclusiones del informe de la
IGBA, sus implicaciones para el acceso de los pacientes a los
medicamentos y los presupuestos sanitarios nacionales, y las
recomendaciones de la IGBA para mejorar el panorama
farmacéutico mundial.
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Transferencia de Tecnologia

Multiples factores influyen en la transferencia de tecnologia para el desarrollo
y la fabricacion de vacunas en América Latina y el Caribe
(Multiple factors shape technology transfer for the development and manufacture of vaccines in Latin America and the Caribbean)
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Resumen

La pandemia de covid-19 puso de manifiesto importantes
desigualdades en el acceso a medicamentos e insumos de
emergencia, incluyendo las vacunas, que persisten en América
Latina y el Caribe. Desde una perspectiva regional, es necesario
mejorar las condiciones para garantizar un acceso mas equitativo
e inclusivo a las tecnologias sanitarias, tanto en situaciones
normales como ante futuras amenazas biol6gicas. La
transferencia de tecnologia se presenta como una herramienta
eficaz para evitar de forma permanente la escasez de vacunas a
nivel mundial y regional.

En este trabajo, describimos el ecosistema global y regional de la
transferencia de tecnologia, sus actores, funciones, interacciones
y evolucién, mediante la investigacion de documentos de acceso
publico y entrevistas con expertos de la regién e instituciones
internacionales. Ademas, identificamos y analizamos proyectos
de vacunas, caracterizamos tipologias de proyectos en la region,

proponemos una evolucion en tres fases temporales, revelamos
las lecciones aprendidas de la pandemia de covid-19 e
identificamos cuatro factores que impulsan la transferencia de
tecnologia de vacunas en América Latina y el Caribe.

Estos factores incluyen: (i) el fortalecimiento de las capacidades
regulatorias para las vacunas; (ii) la adopcion de estandares
comerciales; (iii) el aumento de la capacidad de produccion, la
I+D vy los recursos humanos; y (iv) la consideracion de la
demanda agregada.

Finalmente, presentamos recomendaciones para maximizar el
potencial de las capacidades cientifico-tecnoldgicas y de
produccion de vacunas en Ameérica Latina y el Caribe. Estas
recomendaciones se relacionan con los cuatro factores clave: la
promocion de industrias complementarias, las politicas de acceso
y disponibilidad de datos, el dialogo y la coordinacién
interinstitucional, las consideraciones de salud publica y el
trabajo futuro en areas de opacidad informativa.

Diabetes y obesidad: EMS y Fiocruz firman acuerdos de transferencia de tecnologia sin precedentes
(Diabetes and obesity: EMS and Fiocruz sign unprecedented technology transfer agreements)
Viviane Oliveira (Farmanguinhos/Fiocruz)
Fiocruz, 15 de agosto de 2025
https://fiocruz.br/en/news/2025/08/diabetes-and-obesity-ems-and-fiocruz-sign-unprecedented-technology-transfer-agreements
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Fiocruz, a través del Instituto de Tecnologia Farmacéutica
(Farmanguinhos), y la empresa farmacéutica EMS firmaron el
miércoles 6 de julio dos acuerdos de colaboracion sin
precedentes para la produccion de liraglutida y semaglutida,
durante un evento en Brasilia. Estas inyecciones subcutaneas
ofrecen una solucién altamente eficaz y se consideran
innovadoras para el tratamiento de la diabetes y la obesidad, lo
que representa un avance significativo para la industria nacional
en el desarrollo de soluciones de alta complejidad.

Los acuerdos establecen la transferencia de tecnologia para la
sintesis del ingrediente farmacéutico activo (IFA) y del
medicamento final a Farmanguinhos, la unidad técnico-cientifica
de Fiocruz.

Inicialmente, la produccion se llevara a cabo en la planta de EMS
en Hortolandia (SP), hasta que la tecnologia de produccion
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completa se transfiera al Complejo Tecnol6gico Farmacéutico
Farmanguinhos en Rio de Janeiro.

“Este es un hito histérico para EMS y para la industria
farmaceutica brasilefia. Desarrollar, registrar y producir
medicamentos de alta complejidad con tecnologia 100%
nacional, y ahora transferirla a Fiocruz, reafirma nuestro
compromiso con la innovacion”, declaro el presidente de EMS,
Carlos Sanchez.

“Al unir fuerzas con socios publicos y privados, aunamos
excelencia e innovacion. Esta iniciativa contribuye a la
diversificacion de socios y a la expansion del portafolio de
produccion de Fiocruz”, afirmo Priscila Ferraz, la vicepresidenta
de Produccién e Innovacion en Salud de Fiocruz.

“Liraglutida y semaglutida inauguran la estrategia de Fiocruz
para prepararse también para la produccion de medicamentos
inyectables, con la posibilidad de incorporar una nueva forma
farmacéutica. Silvia Santos, directora de Farmanguinhos,


https://doi.org/10.1016/j.biologicals.2025.101826
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S104510562500017X
https://fiocruz.br/en/news/2025/08/diabetes-and-obesity-ems-and-fiocruz-sign-unprecedented-technology-transfer-agreements
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enfatiz6 que ess una accion mas para fortalecer el Complejo vicepresidenta de Produccion e Innovacion en Salud de Fiocruz,

Economico-Industrial de la Salud.” Silvia Santos, directora de Farmanguinhos, Carlos Sanchez,
presidente de EMS, y Alexandre Padilha, ministro de Salud.

El anuncio de la alianza se realiz6 durante la tercera edicion del

Foro de Salud, organizado conjuntamente por el centro de Camila Funaro Camargo Dantas, directora general de Esfera
estudios Esfera Brasil y EMS, cuyo objetivo es debatir los Brasil, destaca que el Foro es un espacio estratégico para
avances en el desarrollo del sector en el pais. El evento reunié a encontrar soluciones que mejoren el acceso de la poblacién
miembros de los tres poderes del Estado, autoridades, lideres brasilefia a la atencién médica: “La innovacién tecnoldgica, la
empresariales y expertos. La agenda incluy6 debates sobre eficiencia operativa y las inversiones son pilares para fortalecer
estrategias nacionales para el sector, asi como nuevas propuestas la industria farmacéutica nacional, impulsando el dinamismo
para mejorar el acceso a la atencién médica para todos los econdmico general del pais.”

brasilefios. A la ceremonia de firma asistieron Priscila Ferraz,

Los Organismos Internacionales y la Propiedad Intelectual

Reforma de la OMC: Informe del facilitador sobre las consultas iniciales (JOB/GC/445)
(WTO Reform: Facilitator’s Report on Initial Consultations [JOB/GC/445])
Vahini Naidu
South Centre, Commentario, 9 de julio de 2025
https://www.southcentre.int/south-centre-commentary-9-july-2025/

Este comentario ofrece un analisis critico del Informe del juridicas e institucionales de las narrativas de reforma actuales y
Facilitador sobre las Consultas Iniciales relacionadas con la advierte sobre las propuestas que podrian afianzar, en lugar de
Reforma de la OMC, destacando la ausencia de un objetivo corregir, los desequilibrios sistémicos.

comun para la reforma, la fragmentacién de los temas y los

riesgos que plantea para las prioridades de los paises en Puede descargar el documento en inglés en el siguiente enlace:
desarrollo, particularmente en lo que respecta al Trato Especial y ~ https://www.southcentre.int/wp-

Diferenciado y la autodesignacion, asi como a la toma de content/uploads/2025/07/Commentary-on-WTO-Reform-
decisiones basada en el consenso. Analiza las implicaciones Facilitator-Report-9-July-2025.pdf

Un documento de trabajo sobre la estructuracion de la reforma en torno a principios juridicos y prioridades de desarrollo
(A Working Document on Structuring Reform Around Legal Principles and Development Priorities)
Vahini Naidu
Sounth Centre, documento de traabajo, 15 de julio de 2025
https://www.southcentre.int/south-centre-working-document-15-july-2025/ (de libre acceso en inglés)

Este documento de trabajo describe una contribucién un proceso de reforma mas coherente e inclusivo, ofreciendo un
estructurada al proceso de reforma de la OMC desde una marco légico fundamentado en el Acuerdo de Marrakech y que
perspectiva juridica y de desarrollo. Organiza la amplia gama de refleje los principios fundamentales de la OMC. Se pretende
cuestiones de reforma en siete categorias, segln su naturaleza ayudar a los Miembros a abordar las negociaciones de reforma de
juridica, su gestidn institucional y los procesos que hay que manera €tica, transparente y que responda a las prioridades de los

seguir para lograr una resolucién efectiva. Su objetivo es apoyar paises en desarrollo.

Reforma de la OMC: Desafios en el proceso dirigido por facilitadores y consideraciones estratégicas para los paises en
desarrollo (WTO Reform: Framing Challenges in the Facilitator-led Process and Strategic Considerations for Developing Countries)
Vahini Naidu
Sounth Centre, nota informal, 15 de julio de 2025
https://www.southcentre.int/south-centre-informal-note-15-july-2025/ (de libre acceso en inglés)

Esta nota informal se preparé para orientar la participacion de los  especialmente si pueden perjudicar a los paises en desarrollo o

paises en desarrollo en la proxima ronda de consultas dirigidas debilitar los mandatos juridicos vigentes. Presenta

por el Facilitador sobre la reforma de la OMC. Ofrece una consideraciones estratégicas y sugiere respuestas a las tres

reflexién critica sobre propuesta con tres ejes que ha hecho el preguntas guia planteadas por el Facilitador, subrayando la

Facilitador: Gobernanza, Justica, y Futuro, y plantea inquietudes necesidad de reafirmar los derechos consagrados en los tratados,

sobre el enfoque, la coherencia juridica y la legitimidad procesal como el Trato Especial y Diferenciado, preservar la integridad

de la agenda de reforma emergente. institucional y garantizar que cualquier reforma se mantenga
firmemente arraigada en los principios multilaterales, los

La nota destaca los riesgos de redefinir implicitamente las procesos impulsados por los Miembros y la dimension del

prioridades de negociacién a través de estructuras informales, desarrollo. Posteriormente se publicara otro documento de
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trabajo que propondra una agenda positiva y estructurada para
los paises en desarrollo, como complemento a este analisis.

Reforma de la OMC: Una reescritura la historia del comercio - Estados Unidos como arquitecto y beneficiario del sistema
multilateral de comercio. Documento de trabajo sobre los elementos de la reforma de la OMC
(WTO Reform: Rewriting Trade History - The United States as Architect and Beneficiary of the Multilateral Trading System.
A Working Paper on Elements of WTO Reform)
Vahini Naidu
South Center, Working Paper, 1 de septiembre de 2025
https://www.southcentre.int/south-centre-working-paper-1-september-2025/ (de libre acceso en inglés)

Este documento analiza la narrativa comercial revisionista

promovida por EE UU, que presenta las normas multilaterales El andlisis muestra que el giro hacia lo que se ha denominado el
como desventajosas y busca justificar aranceles unilaterales y «sistema Turnberry» conlleva el riesgo de fragmentar los
acuerdos bilaterales coercitivos. Demuestra que los principios de mercados globales, erosionar el principio de nacién mas

no discriminacién y reciprocidad son anteriores a Bretton Woods  favorecida (NMF) y profundizar las asimetrias estructurales que
y se integraron en el sistema multilateral mediante iniciativas dejan a los paises en desarrollo mas vulnerables a la exclusién.
estadounidenses desde la década de 1930 hasta la creacion del Al corregir los registros historicos, el documento subraya la
GATT en 1947. Lejos de verse perjudicado, EE UU ha moldeado  importancia de defender las garantias multilaterales de igualdad
el sistema y se ha beneficiado de él de forma constante, inclusoa  de trato, al tiempo que se fortalece la capacidad institucional y la

traves de la ampliacién, durante la Ronda Uruguay, de las coordinacion estratégica para salvaguardar mejor las prioridades
normas vinculantes sobre servicios, propiedad intelectual e de desarrollo en un orden mundial cada vez mas disputado.
inversion.

El nuevo Tratado de la OMPI sobre los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales conexos: un paso trascendental y
largamente esperado en la lucha contra la biopirateria. (WIPO's new Treaty on genetic resources and associated traditional
knowledge — a long-awaited and groundbreaking step towards combatting biopiracy)

Wend Wendland
South Centre, South Views 299, 9 de octubre de 2025
https://www.southcentre.int/southviews-no-299-9-october-2025/ (de libre acceso en inglés)

El nuevo Tratado de la OMPI sobre la Propiedad Intelectual, los de mayo de 2024 supuso un hito trascendental en la evolucion

Recursos Genéticos, y los Conocimientos Tradicionales del sistema de patentes, es fundamental que la importancia
Asociados responde a una demanda de mas de 25 afios por parte politica y simbélica del Tratado, que supone un cambio de
de los paises en desarrollo para combatir la biopirateria. El paradigma, vaya acompafiada de una eficacia practica
Tratado es el primer tratado en materia de propiedad intelectual equivalente.

promovido por esos paises. Si bien la adopcidn del Tratado el 24

Los Paises y la Propiedad Intelectual

Comentarios de Public Citizen y Data Privacy de Brasil Research sobre la investigacion de la Seccién 301
relacionada con los actos, politicas y practicas de Brasil.

(Public Citizen and Data Privacy Brasil Research Comments on Section 301 Investigation of Acts, Policies, and Practices of Brazil)
Public Citizen, 18 de agosto de 2025
https://www.citizen.org/article/public-citizen-and-data-privacy-brasil-research-comments-on-section-301-investigation-of-acts-
policies-and-practices-of-brazil/

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2025; 28 (4)

Tags: EE UU y la proteccion de la propiedad intelectual, ataques servicios de pago electronico; los aranceles preferenciales; la
injustificados de EE UU a las politicas comerciales de otros paises, lucha contra la corrupcion; la proteccion de la propiedad
USTR y Brasil, Brasil respeta las politicas de propiedad intelectual, intelectual; el acceso al mercado del etanol y la deforestacién
informe 301 |Iegal [3]

Este es un comentario conjunto presentado por Public Citizen
(PC) [1] y Data Privacy Brasil Research (DPBR) [2], en
respuesta a la solicitud de comentarios de la Oficina del
Representante Comercial de Estados Unidos (USTR) sobre su
investigacién, conforme a la Seccién 301, de los actos, politicas
y précticas de Brasil relacionados con el comercio digital y los

Agradecemos la oportunidad de comentar sobre la investigacion
de la USTR acerca de las supuestas practicas comerciales
ilegales y desleales de Brasil. También agradeceriamos la
oportunidad de presentar nuestros argumentos ante la Oficina del
Representante Comercial de Estados Unidos (USTR, por sus
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siglas en inglés), en persona, durante la audiencia programada
para septiembre de 2025.

Nuestros comentarios se centran en los siguientes puntos:

La ausencia de fundamento juridico para la adopcion de
sanciones comerciales contra Brasil por parte de la actual
administracién estadounidense y el (mal)uso del Articulo 301 de
la Ley de Comercio de 1974 (Ley de Comercio) para intentar
crear un marco legal que justifique la implementacion de
sanciones comerciales contra Brasil.

Las leyes, reglamentos y politicas digitales de Brasil, en
particular la Ley General de Proteccion de Datos de 2018
(LGPD, por sus siglas en inglés), las regulaciones sobre redes
sociales y las regulaciones sobre pagos digitales, no menoscaban
la competitividad de las empresas estadounidenses. Estas leyes y
reglamentos no son injustificados, injustos, irrazonables ni
arbitrarios, y no discriminan a las empresas estadounidenses.

Las leyes brasilefias de propiedad intelectual, en particular las
relativas a productos farmacéuticos, ofrecen una proteccion
adecuada y efectiva en virtud de las obligaciones internacionales
y deben respetarse de conformidad con los compromisos de EE
UU de respetar el derecho de sus socios comerciales a adoptar
medidas que promuevan el interés pablico y protejan la salud
publica.
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Con base en los argumentos presentados, instamos a la Oficina
del Representante Comercial de Estados Unidos (USTR) a que
cierre su investigacion actual sobre las supuestas practicas
comerciales ilegales y desleales de Brasil en el contexto del
comercio digital, los servicios de pago digital y la proteccién de
la propiedad intelectual, sin que se emita ningun dictamen que
sugiera una infraccion del articulo 301 de la Ley de Comercio
por parte de Brasil [4].

Referencias

1. Public Citizen, established in 1971, is a Washington, D.C., based non-
profit consumer advocacy organization with more than 500,000
members across the U.S. For more information please refer
to www.citizen.org.

2. Data Privacy Brasil Research is a Sdo Paulo based non-profit
organization established in 2020, that carries out research and
advocacy related to data protection and digital rights. For more
information, please refer to www.https://www.dataprivacybr.org/en/.

3. U.S. Trade Representative, “USTR Announces Initiation of Section
301 Investigation of Brazil’s Unfair Trading Practices,” July 15,
2025, https://tinyurl.com/ymu38u9c, last visited on August 5, 2025.

4. Our comments focus on the digital and intellectual property related
issues raised in the USTR’s notice. We do not comment on the other
Brazilian policies and laws that are the subject of this investigation.

Nota de Salud y Farmacos: Puede leer el resto del documento
en inglés en el enlace que aparece en el encabezado.

El derecho de Brasil a equilibrar la propiedad intelectual y la salud puablica. Nota para la Oficina del Representante Comercial
de los Estados Unidos (USTR) defendiendo el uso legitimo de las flexibilidades del Acuerdo sobre los ADPIC por parte de
Brasil. (Brazil’s Right to Balance IP and Public Health. Submission to USTR defends Brazil’s lawful use of TRIPS flexibilities)
Nirmalya Syam
South Centre, SouthNews No. 535, 17 September 2025
https://mailchi.mp/southcentre/southnews-brazils-right-to-balance-ip-and-public-health?e=55f09f638
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Tags: ejerciendo los derechos del acuerdo ADPIC, respuesta de
Brasil a USTR, derechos de Brasil en materia de comercio, politicas
farmacéuticas y comercio internacional

En respuesta a la investigacion de la Seccién 301 de la Oficina
del Representante Comercial de los Estados Unidos (USTR)
sobre las politicas de propiedad intelectual (PI) de Brasil [1], el
profesor Carlos Correa, director ejecutivo del Centro Sur,
presentd observaciones escritas en defensa del marco de Pl de
Brasil y su uso de salvaguardias de salud publica.

La nota afirma que el régimen de PI de Brasil es plenamente
coherente con sus obligaciones internacionales y que su enfoque
en la salud publica y la innovacion refleja un equilibrio de
politicas legitimo y legal en el marco del Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio (ADPIC).

La USTR alega que Brasil no proporciona una proteccion
"adecuada y efectiva" de los derechos de PI. Sin embargo, Brasil
ha implementado un marco de patentes que cumple —y en
algunos aspectos supera— sus obligaciones en virtud del
Acuerdo sobre los ADPIC de la Organizacion Mundial del
Comercio (OMC). Esto incluye disposiciones como la

26

revalidacién de patentes en proceso de patentes y la extension de
su vigencia.

El sistema de Pl de Brasil también incorpora salvaguardias de
salud publica que el Acuerdo sobre los ADPIC permite
explicitamente. Estas medidas incluyen licencias obligatorias, un
riguroso examen de patentes para evitar monopolios
injustificados y el uso de excepciones legales como las clausulas
Bolar y de uso experimental. EI documento presentado destaca
que el ejercicio de estas flexibilidades por parte de Brasil es
juridicamente sélido y se fundamenta en su obligacién
constitucional de garantizar el acceso a la atencion médica.

El Sistema Unico de Salud (SUS) de Brasil ha desempefiado un
papel fundamental en la respuesta a importantes desafios de
salud publica como el VIH/SIDA vy la hepatitis C. Las medidas
para garantizar el acceso a medicamentos asequibles —incluidas
las negociaciones de precios y, en un caso, una licencia
obligatoria — han contribuido a cumplir con este mandato sin
sobrepasar el marco legal que ofrece el Acuerdo sobre los
ADPIC.

Es importante destacar que el profesor Correa sefiala que no
existen pruebas de sesgo sistémico ni discriminacion contra los
titulares de patentes en Brasil. Los mecanismos judiciales y
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administrativos siguen estando plenamente disponibles para la
proteccion de los derechos de propiedad intelectual, y el sistema
juridico brasilefio se ha pronunciado en contra de ciertas
disposiciones adicionales del Acuerdo sobre los ADPIC,
priorizando las protecciones constitucionales.

Sin embargo, lo que resulta preocupante es el uso del Articulo
301 —un instrumento comercial unilateral— para presionar a los
paises a adoptar estandares que exceden sus obligaciones ante la
OMC. Como sefialamos en los comentarios, esta practica corre el
riesgo de socavar la credibilidad del sistema multilateral de
comercio y el equilibrio que el Acuerdo sobre los ADPIC
pretende lograr. El panel de la OMC ya advirtié que incluso la
amenaza de tales acciones puede perturbar la igualdad de
condiciones que las normas de la OMC pretenden garantizar.

Por lo tanto, es fundamental recalcar que Brasil opera dentro del
marco del derecho internacional. Esta utilizando el margen de
maniobra que le permite el Acuerdo sobre los ADPIC para
alcanzar sus objetivos de salud y desarrollo. Estas acciones no
constituyen violaciones comerciales; son legales, necesarias y se
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ajustan a la Declaracion de Doha sobre Salud Publica y al
Acuerdo sobre los ADPIC.

La Oficina del Representante Comercial de los Estados Unidos
(USTR) deberia reconsiderar su enfoque y reconocer que las
politicas de propiedad intelectual orientadas al desarrollo,
especialmente aquellas que apoyan la salud publica, no solo son
legitimas, sino vitales. Todos los miembros de la OMC, incluido
Brasil, deberian poder ejercer sus derechos en virtud del Acuerdo
sobre los ADPIC sin enfrentar presiones indebidas ni sanciones
unilaterales.

Referencia

1. USTR. Initiation of Section 301 Investigation: Brazil's Acts, Policies,
and Practices Related to Digital Trade and Electronic Payment
Services; Unfair, Preferential Tariffs; Anti-Corruption Enforcement;
Intellectual Property Protection; Ethanol Market Access; and Illegal
Deforestation; Hearing; and Request for Public Comments. Federal
Registry, 18 de julio de 2025.
https://www.federalregister.gov/documents/2025/07/18/2025-
13498/initiation-of-section-301-investigation-brazils-acts-policies-
and-practices-related-to-digital-trade#h-12.

La quiebra de las patentes de medicamentos como garantia de los derechos fundamentales:
un analisis del farmaco antiviral sofosbuvir
(A quebra de patentes de medicamentos como uma garantia dos direitos fundamentais: analise do medicamento antiviral sofosbuvir).
S.de C. N. Souza, J. F. D. da C. Lyra, P. F. Stefani
Revista DCS, 2025;22(81), 3186 .
https://doi.org/10.54899/dcs.v22i81.3186 (de libre acceso en portugués)
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Este estudio investiga la quiebra de las patentes de medicamentos
como mecanismo para garantizar los derechos a la salud y el
acceso a tratamientos, consagrados en la Constitucion Federal de
1988. El objetivo es analizar la influencia de las empresas
farmacéuticas transnacionales a traves de actividades de cabildeo
en la formulacion de politicas legislativas nacionales relativas a
patentes.

Metodoldgicamente, la investigacion es bibliografica, con un
enfoque cualitativo. EI fundamento tedrico se basa en tres pilares
esenciales para comprender la relacion entre los derechos

fundamentales y el sistema de patentes de medicamentos. En
primer lugar, se destaca el contexto histérico y econémico de la
industria farmacéutica en Brasil. A continuacién, se analiza la
Ley de Patentes y, finalmente, se fundamenta el trabajo en la
Teoria de los Derechos Fundamentales.

El estudio toma como ejemplo concreto del antiviral sofosbuvir,
ilustrando la tension entre el derecho a la salud y la proteccion de
patentes. El trabajo concluye que la violacién de patentes es una
herramienta esencial para que el Estado brasilefio garantice el
derecho fundamental a la salud, equilibrando los intereses
econdmicos de la industria farmacéutica con las necesidades de
la salud publica.

Brasil. Efavirenz: ¢ Qué aprendizajes se pueden extraer de la quiebra de una patente?
(Efavirenz: que licdo tirar de uma quebra de patente?
Ana Beatriz Tavares, Erly Guedes, Susana van der Ploeg
Outrasalde, 26 de agosto de 2025
https://outraspalavras.net/outrasaude/efavirenz-que-licao-tirar-de-uma-quebra-de-patente/
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Tags: licencias obligatorias para tratamiento del Sida, efavirenz y la
licencia obligatoria, propiedad intelectual y politicas farmacéuticas
en Brasil

En 2007, Brasil garantizé el acceso a un importante medicamento
contra el VIH/SIDA quebrando su patente. Las amenazas de las
grandes farmacéuticas no se cumplieron, no hubo
desabastecimiento ni perjuicio para la innovacion; al contrario, se

obtuvieron beneficios econdmicos, acceso y soberania. ¢Por qué
no repetir esta historia?

Las sanciones comerciales impuestas por EE UU a Brasil durante
la administracion de Donald Trump abrieron un nuevo capitulo
en el debate sobre la salud y la soberania. La respuesta brasilefia
podria provenir de un instrumento previsto por la ley: la
suspension de las patentes de medicamentos y otras tecnologias
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estratégicas. Esta posibilidad, garantizada por la Ley de
Reciprocidad Economica y la Ley 12.270/2010, permite la
suspension temporal de los derechos de propiedad intelectual
como contramedida a las practicas comerciales desleales.

Sin embargo, la ofensiva no se limita al uso de sanciones
comerciales por motivos politicos. La reciente decisién de EE
UU de suspender las visas de funcionarios del Ministerio de
Salud —entre ellos Mozart Jilio Tabosa Sales, Secretario de
Atenci6n Especializada de la Salud, y Alberto Kleiman,
coordinador brasilefio de la COP-30 y exdirector de la OPS—
revela como la salud se puede utilizar como arma en disputas
geopoliticas. Este ataque subraya la necesidad de que Brasil
adopte medidas firmes para defender su soberania y el SUS
(Sistema Unico de Salud).

En la préactica, la suspensién de patentes permite que el pais
utilice tecnologias bajo monopolio sin solicitar autorizacién ni
pagar regalias a empresas extranjeras. Esta es una medida
legitima que refuerza la capacidad de Brasil para proteger a su
poblacion de presiones externas.

¢ Qué significa romper una patente?

El término “rotura de patentes” se refiere a la concesion de
licencias obligatorias o, en este caso, a la suspensién de patentes.
En ambos casos, la idea central es romper el monopolio temporal
otorgado por la patente, permitiendo que terceros produzcan el
medicamento o la tecnologia. En contra de lo que se suele
argumentar, Brasil no necesita autorizacion de EE UU ni de las
grandes farmacéuticas para adoptar medidas como la suspension
de patentes o la concesion de licencias obligatorias. Ambas son
herramientas legales, contempladas en el Acuerdo sobre los
ADPIC de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC) y en la
legislacion nacional.

En el caso de las licencias obligatorias, la patente sigue vigente y
su titular recibe regalias cuando un tercero produce y
comercializa el producto. En el caso de la suspensién de la
patente, no hay compensacion econémica, lo que aumenta el
margen para reducir precios y garantizar un acceso rapido. La
decisién depende de hacer una evaluacion estratégica: identificar
qué tecnologias son prioritarias para el SUS (Sistema Unico de
Salud) e identificar a los productores nacionales o internacionales
capaces de ofrecer alternativas.

Hablar de "romper patentes" parece radical, pero no lo es. Las
licencias obligatorias son un mecanismo legitimo, reconocido en
el derecho internacional y la legislacion brasilefia, que ya ha
salvado vidas y protegido el Sistema Unico de Salud. Es urgente
rescatar esta historia e incorporarla al debate. La salud pablica no
puede subordinarse a las grandes farmacéuticas ni a las presiones
externas de EE UU.

El precedente de 2007

En 2007, el presidente Luiz Inacio Lula da Silva firmé el decreto
para la licencia obligatoria del efavirenz, un medicamento
esencial para el tratamiento del VVIH, entonces producido por la
farmacéutica estadounidense Merck Sharp & Dohme.

En aquel momento, el gobierno brasilefio pagaba US$1,59 por
tableta. Al quebrar la patente, comenz6 a adquirir el mismo
medicamento de un laboratorio indio por US$0,44, lo que
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representd una reduccion en el precio de aproximadamente el
72%. El Ministerio de Salud estimé que 75.000 pacientes usarian
efavirenz en Brasil ese afio, y que los ahorros generados
alcanzarian los US$30 millones, que se reinvertirian en el
programa de Enfermedades de Transmision Sexual /SIDA.

La decision no provoco escasez ni comprometié la innovacién.
Al contrario: fortalecié el SUS (Sistema Unico de Salud) y
reafirmd que el pais puede defender el derecho a la salud incluso
ante la presion de las grandes farmacéuticas. En aquel momento,
Lula fue directo: «Entre nuestro comercio y nuestra salud,
cuidemos nuestra salud».

Este precedente refuta todos los argumentos de las asociaciones y
oficinas que defienden los intereses monopdlicos de las grandes
farmacéuticas en Brasil frente a la quiebra de patentes. Es
importante aclarar que los mayores centros de investigacion y
desarrollo de las corporaciones farmacéuticas norteamericanas no
se encuentran en Brasil, ni existe ninguna inversién local
productiva; lo que existe es la extraccién de valor: el SUS
(Sistema Unico de Salud) es un mercado amplio y ventajoso.

La licencia obligatoria para el efavirenz fue el resultado de una
larga historia de lucha y organizacion social. Las comunidades y
redes de personas que viven con VIH/SIDA, el Grupo de Trabajo
sobre Propiedad Intelectual (GTPI) y la Asociacion Brasilefia
Interdisciplinaria del SIDA (ABIA) crearon espacios de reflexion
y expresién que aportaron peso politico a la defensa del acceso a
los medicamentos, incluido el caso destacado, marcado por el
«Movimiento por el Acceso a los Medicamentos» en respuesta al
precio exorbitante del farmaco fijado por Merck. En 2007, esta
movilizacidn fue decisiva para lograr que el gobierno adoptara la
medida, desafiando el poder de las compafiias farmacéuticas
multinacionales.

No sorprende que, diez afios después, estos actores celebraran el
logro como un hito de soberania y derechos humanos: en debates
nacionales e internacionales [1], reafirmaron que las licencias
obligatorias no eran solo un acto administrativo, sino el resultado
de la persistencia de la sociedad civil en denunciar abusos,
cuestionar narrativas y proponer soluciones. Fue esta articulacion
la que transformo una cuestién aparentemente técnica de
propiedad intelectual en una bandera politica y social, capaz de
garantizar la vida de miles de personas.

No solo Brasil recurre a medidas «no voluntarias» para
flexibilizar las patentes. EE UU es, histéricamente, el pais que
mas utiliza este tipo de mecanismo, tanto en el sector
farmacéutico como para otras tecnologias, siempre bajo el
argumento de la defensa nacional. Durante la pandemia de covid-
19, estas medidas se emplearon ampliamente, lo que refuerza su
legitimidad y la necesidad de recurrir a ellas en momentos
criticos.

Produccidn nacional y plazos

Cuando se habla de quiebra de patentes, una de las principales
preocupaciones es el tiempo de respuesta. Si ya existe
produccion nacional preparada, el suministro de genéricos puede
comenzar en pocos meses. Para medicamentos mas complejos,
como los biolégicos, el plazo puede variar segun la capacidad de
produccion instalada y las aprobaciones regulatorias. Sin
embargo, para algunos medicamentos, el pais puede recurrir a la



importacion de versiones genéricas disponibles en el extranjero,
evitando asi la escasez.

Este es el caso del dolutegravir, que se utiliza en el tratamiento
del VIH/SIDA, que ya cuenta con produccion nacional de
genéricos a través del Programa de Desarrollo de Productos
(PDP) de Blanver y Lafepe [2]. Actualmente, en Brasil, alrededor
de 700.000 personas utilizan dolutegravir diariamente a través
del SUS (Sistema Unico de Salud); este es el principal régimen
antirretroviral en Brasil. El problema principal radica en el
precio: mientras que el SUS (Sistema Unico de Salud) de Brasil
paga alrededor de R$125,40 por frasco de 30 tabletas
(aproximadamente R$4,18 por tableta en 2024), seguin datos
obtenidos mediante la Ley de Acceso a la Informacidn, el Fondo
Estratégico de la OPS [3] ofrece el mismo medicamento a
US$0,89 — 1,21 por 30 tabletas, al tipo de cambio actual de
R$5,30 ~ R$4,71-6,41 por frasco. Es decir, lo que Brasil paga
por una sola tableta equivale a casi el costo de un mes de
tratamiento a través de la OPS. Esta diferencia represento, tan
solo en 2024, un gasto adicional estimado de mas de R$800
millones para las arcas publicas, al adquirirse 211 millones de
unidades adicionales del medicamento.

Este sobreprecio se explica por la patente PI0610030-9, valida
hasta abril de 2026, que mantiene el monopolio de ViiV/GSK en
el pais. A pesar del acuerdo de Alianza Estratégica para la
transferencia de tecnologia firmado entre Farmanguinhos y ViiV
en 2020, con vigencia hasta diciembre de 2029, hasta la fecha no
se ha producido ni una sola tableta en el pais.
Farmanguinhos/Fiocruz solo posee el registro de importacion [4],
mientras que todo el proceso de produccidn contintia
realizdndose en el extranjero. Ademas, no hay perspectivas de
produccion nacional del ingrediente farmaceutico activo (IFA),
lo que mantiene la dependencia directa de ViiV/GSK. En la
préctica, esto constituye una extension del monopolio
garantizado por un acuerdo secreto, antieconémico y abusivo.

Otro caso es el de lenacapavir, un medicamento inyectable de
administracién semestral para la prevencién del VIH. A pesar de
que la investigacion clinica se hizo en Brasil, el pais qued6
excluido del programa de licencias voluntarias de Gilead, y el
acceso a versiones genéricas no se producira hasta después de
2037, una década mas tarde de la prevision internacional de
2027. Mientras tanto, el costo en EE UU supera los US$27.000
por persona al afio, aunque los estudios indican que podria
producirse por unos US$30 [5]. Esta diferencia pone de
manifiesto coémo los monopolios farmacéuticos afectan
directamente el acceso de la poblacion a los medicamentos.
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Salud, soberania y democracia

Los recientes aranceles impuestos por EE UU vuelven a poner de
relieve la relacion entre el comercio internacional, la salud y la
soberania. Defender el SUS (Sistema Unico de Salud) brasilefio
implica enfrentar las practicas abusivas que restringen el acceso a
los medicamentos y sobrecargan el presupuesto publico.
Suspender patentes y emitir licencias obligatorias no son medidas
extremas, sino herramientas previstas por la ley para proteger a la
poblacién.

La experiencia de 2007 demuestra que Brasil puede actuar sin
temor a las amenazas. Ahora, mas que nunca, es hora de
anteponer la salud de la poblacién a los intereses del mercado.
Después de todo, como afirmd el presidente Lula en el momento
de la autorizacidn obligatoria del efavirenz: “Hoy es el efavirenz,
pero mafiana podria ser cualquier otro medicamento; es decir, si
no esta disponible a precios justos, no solo para nosotros, sino
para cada ser humano del planeta infectado, debemos tomar esa
decision. Al fin y al cabo, entre nuestro comercio y nuestra salud,
cuidemos nuestra salud. Como sostengo la teoria de que todo
descubrimiento de interés para la humanidad debe establecerse
como patrimonio de la humanidad, el inventor, el creador, puede
obtener sus beneficios, ganar su dinero, pero esto debe pertenecer
a la humanidad. No es posible que alguien se enriquezca a costa
de la desgracia ajena".
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Una gran celebracion no es lo mismo que un gran éxito. El
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secretario de Salud y Servicios Humanos (HHS o Health and
Human Services), Robert F. Kennedy Jr., y varios otros
funcionarios del Gobierno, celebraron una rueda de prensa sobre
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su estrategia mas reciente para reducir los precios de los
medicamentos [1].

Sefialaron acertadamente la enorme discrepancia entre los
precios que pagan los estadounidenses por los medicamentos y
los que se pagan en otros paises. En 2022, los estadounidenses
pagaron aproximadamente tres veces mas por los mismos
medicamentos de venta con receta que los otros 38 paises de la
Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos
(OCDE o Organisation for Economic Cooperation and
Development) [2].

Diferentes estimaciones muestran que entre dos tercios y tres
cuartas partes de las ganancias farmacéuticas mundiales
provienen tan solo de EE UU, a pesar de que los estadounidenses
representan solo el 8% del volumen mundial de ventas [3-5].

A principios de este afio, el presidente firmé una orden ejecutiva
en la que ordenaba al Departamento de Salud y Servicios
Humanos (HHS) "ajustar los precios para los pacientes
estadounidenses a los precios en los paises con un nivel de
desarrollo similar” [6]. EI mecanismo que cita la orden para
reducir los precios es el precio de la nacion mas favorecida
(MFN o Most-Favored-Nation). En términos sencillos, el precio
de un medicamento en EE UU tendria que ser igual o inferior al
precio mas bajo del mismo medicamento en un grupo de paises
similares.

Si bien esta orden se basa en una idea que es sin duda excelente
para los estadounidenses que desean pagar precios mas bajos por
los medicamentos, y para el esfuerzo general por reducir los
costos de los servicios de salud, el Congreso no ha aprobado
ninguna ley que otorgue al gobierno la facultad de fijar precios
de manera generalizada.

En otras palabras, la orden ejecutiva no otorga automéaticamente
al presidente el derecho de reducir de inmediato los precios de
los medicamentos. Mas bien, la orden da instrucciones al
Departamento de Salud y Servicios Humanos para que fije
objetivos de precios, lo que significa que la adherencia por parte
de las empresas farmacéuticas es completamente voluntaria.

La estrategia actual de la administracién Trump consiste en
negociar directamente con cada empresa para que bajen los
precios de forma voluntaria y limitada. En la rueda de prensa del
pasado 30 de septiembre, se presento el primer acuerdo
negociado entre el Gobierno y Pfizer.

En virtud de este acuerdo voluntario, Pfizer aceptd una serie de
condiciones, como el plan de invertir US$70.000 millones en
"investigacion, desarrollo y proyectos de capital” en EE UU, una
iniciativa destinada a relocalizar la fabricacion de medicamentos
en el pais, en lugar de fabricarlos en el extranjero [7].

Los limites del acuerdo con Pfizer

El acuerdo establece que, para reducir los precios de los
medicamentos, Pfizer aplicaria los precios de la nacién méas
favorecida especificamente al programa Medicaid. Esta medida
deberia suponer un ahorro para los contribuyentes; sin embargo,
no afecta a Medicare (que gasta mas en medicamentos de venta
con receta), ni a la mayoria de los estadounidenses que tienen
otro tipo de seguro o carecen de él [8, 9].
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Ademas, el acuerdo incluye un programa dirigido al consumidor,
en el que Pfizer venderia medicamentos directamente a los
estadounidenses a precios de la nacion mas favorecida. Sin
embargo, la gran mayoria de los estadounidenses tienen
cobertura farmacéutica a través de seguros privados, Medicare o
Medicaid [10-12]. Solo los estadounidenses sin cobertura de
seguro, o aquellos que decidan comprar un medicamento sin
involucrar a su aseguradora —puede haber casos en los que esto
suponga un ahorro, como cuando la aseguradora no cubre el
medicamento en cuestion—, se beneficiarian del programa de
compra dirigida al consumidor.

Ademas, incluso en las situaciones en las que se pueda aplicar, es
probable que el gasto de bolsillo para los estadounidenses siga
siendo mucho mayor que en otros paises, ya que estos Ultimos
cuentan con cobertura médica universal, por lo que los
individuos no suelen pagar el precio total.

Aungue este acuerdo especifico solo involucra a Pfizer, la
administracion ha dejado claro que también esta negociando con
otras empresas. A pesar de que la industria farmacéutica se ha
consolidado en las Gltimas décadas, hay miles de empresas, y
mas de 40 de ellas tienen una capitalizacion bursatil superior a
los US$1.000 millones [13-15]. Por lo tanto, no esta claro a
cuéntas empresas y medicamentos afectara la estrategia de la
administracion.

La perdurabilidad del acuerdo de Trump con Pfizer y de
cualquier acuerdo futuro también esta en entredicho. La
administracion utilizé la amenaza de aranceles contra Pfizer para
que la empresa aceptara el acuerdo, tal y como admiti6 el
director ejecutivo de Pfizer, Albert Bourla, durante la rueda de
prensa del pasado 30 de septiembre [16]. Si las futuras
administraciones no comparten el entusiasmo del presidente
Trump por utilizar los aranceles como herramienta de
negociacion, nada de lo declarado pablicamente indica que el
acuerdo impida que Pfizer u otras empresas salgan
voluntariamente del marco limitado del acuerdo de nacion mas
favorecida, del mismo modo que entraron voluntariamente en él.

Las futuras administraciones no estan obligadas a fijar objetivos
de precios de nacién mas favorecida, ya que el presidente Trump
solo ha emitido una orden ejecutiva. Cuando el representante Ro
Khanna (demdcrata por California) presentd una ley con
copatrocinadores republicanos y demdcratas, para simplemente
codificar la orden ejecutiva en una ley, los lideres republicanos
decidieron no incluir el proyecto de ley en “El Gran y Hermoso
Proyecto de Ley” ("One Big Beautiful Bill") que se promulgé en
julio [17].

En mayo, los senadores Josh Hawley (republicano por Misuri) y
Peter Welch (demdcrata por Vermont) presentaron la Ley de
Precios Justos de los Medicamentos de Venta con Receta para los
estadounidenses (Fair Prescription Drug Prices for Americans
Act), que en realidad impondria sanciones civiles monetarias a
las empresas que no redujeran los precios de sus medicamentos a
los objetivos de la clausula de la nacion més favorecida [18]. El
Congreso no ha discutido ni considerado seriamente este
proyecto de ley.

Aparte del caracter extremadamente limitado del acuerdo
negociado entre la Administracion Trump y Pfizer, todo el



discurso del Gobierno excluye la razén por la que otros paises
pagan mucho menos que EE UU por los mismos productos:
negocian los precios de los medicamentos para toda la poblacién.

Otros paises con sistemas de salud universales negocian los
precios de los medicamentos con los fabricantes, ya sea con el
Gobierno como intermediario directo o a través de instituciones
muy reguladas, como la Asociacion Federal Alemana de Cajas de
Enfermedad (German Federal Association of Sickness Funds)
[19, 20]. Estas negociaciones establecen precios maximos
obligatorios para los medicamentos.

En cambio, en 2003 el Congreso prohibio explicitamente que
Medicare negociara directamente los precios de los
medicamentos con los fabricantes [21]. Uno de los logros mas
destacados de la administracion Biden fue un programa muy
limitado de negociacion de medicamentos, que entrara en vigor
en 2026, para un conjunto limitado de 10 medicamentos, un
namero que ira aumentando gradualmente afio tras afio [22].
Aunque estas negociaciones redujeron los precios de los
medicamentos, Medicare seguird pagando aproximadamente un
78% maés que el siguiente precio mas alto registrado en otros 11
paises ricos [23].

Si bien en la conferencia de prensa se puso énfasis en el deseo de
reducir los costos de los medicamentos, los republicanos del
gobierno federal han atacado y tratado de derogar el programa
limitado de negociacion de precios de medicamentos que redujo
los precios para el programa Medicare [24, 25]. De hecho, "El
gran y hermoso proyecto de ley" aument6 el nimero de
medicamentos excluidos de tales negociaciones [26].

Ir6nicamente, mientras que el presidente Trump quiere
implementar un modelo de tipo de nacion més favorecida, otros
paises también utilizan los precios de naciones similares. Sin
embargo, en lugar de establecer objetivos de precios voluntarios,
estos paises utilizan estos precios en sus negociaciones sobre
medicamentos.

El problema de fondo: los monopolios de las patentes
Ademas, como ha sefialado repetidamente el Centro para la
Investigacién Econdmica y sobre Politicas (CEPR o Center for
Economic and Policy Research), ni el sistema de la nacion mas
favorecida, ni las negociaciones de precios de los medicamentos,
abordan la causa principal de los precios elevados de los
medicamentos: el sistema de patentes [27].

El libre mercado por si solo no protege a los innovadores: si una
empresa gasta miles de millones en investigar y desarrollar un
nuevo medicamento, sus competidores podrian simplemente
producir su propia version genérica sin realizar la misma
inversion. Por lo tanto, el gobierno ha optado por instaurar una
intervencion importante: los monopolios de patentes impuestos
por el gobierno.

Las patentes recompensan a los fabricantes de medicamentos, ya
que les permiten fijar precios monopolisticos durante afios, es
decir, les otorgan la capacidad de fijar precios arbitrariamente
altos para sus productos, sin la amenaza de la competencia.
Aunque eventualmente las patentes expiran, este proceso retrasa
la competencia de los genéricos y la reduccion de los precios
durante afios. Ademas, las empresas suelen recurrir a la practica
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de la perennizacion de patentes o la introduccion de
modificaciones menores en sus productos para prolongar la
proteccion de las patentes contra la competencia [28].

Las patentes pueden resolver el problema de la falta de
incentivos financieros para que los fabricantes de medicamentos
investiguen, desarrollen y fabriquen productos innovadores, pero
obligan a que los pacientes y los contribuyentes paguen precios
exorbitantes [29]. Estos precios no reflejan el gasto por la
fabricacién de un medicamento, sino que demuestran como cada
empresa puede maximizar sus ganancias sin enfrentarse a la
competencia.

Del mismo modo, los altos precios monopolisticos no son
necesarios para recuperar el gasto en investigacion y desarrollo,
ya que las grandes empresas farmacéuticas han gastado mas en la
promocion de sus productos que en investigacién y desarrollo
(1+D) [30]. Ademas, las principales empresas han gastado
incluso mas en el pago de dividendos, y la recompra de sus
propias acciones, que en 1+D [31, 32].

El sistema de patentes no es la Unica forma de premiar a los
innovadores. Dean Baker, del Centro para la Investigacion
Econdmica y sobre Politicas, ha propuesto un modelo de
contratacion directa en el que el Gobierno federal contrata
directamente a empresas para investigar y desarrollar nuevos
medicamentos [33]. Ese pago incluye una recompensa por
innovar, que se entrega por adelantado, y los medicamentos se
enfrentarian a la competencia inmediatamente después de que la
FDA los considerara lo suficientemente seguros y eficaces como
para ser comercializados. Este modelo de contratacion publica
podria competir con el sistema de patentes en lugar de sustituirlo.

El senador Bernie Sanders (Partido Independiente de Vermont) y
el exrepresentante Dennis Kucinich (Partido Demdcrata de Ohio)
han presentado, por separado, proyectos de ley con diferentes
versiones de un sistema de premios [34, 35]. En este modelo, el
gobierno recompensa a los que producen medicamentos
innovadores con pagos directos basados en criterios sobre el
valor del producto para mejorar la salud publica, como mejorar
significativamente los métodos de tratamiento existentes y/o
abordar enfermedades raras. Al igual que con los contratos
directos, los fabricantes de medicamentos no obtendrian el poder
de fijar precios de monopolio.

Tanto el modelo de contratacidn directa como el de premios a la
innovacion implican una importante intervencion gubernamental.
Sin embargo, el sistema de patentes, por si mismo, es una
importante intervencién gubernamental en el mercado, en el que
las sanciones legales impiden cualquier competencia durante
afios, otorgando a los fabricantes de medicamentos el poder de
fijar precios monopolisticos. Por lo tanto, el debate sobre estos
tres sistemas, o cualquier otro método de pago por la innovacion
médica, no se centra en si el gobierno debe intervenir, sino en
qué método produce los mejores resultados para la poblacion
estadounidense.

En Gltima instancia, el acuerdo de la Administracion Trump con
Pfizer, y los posibles acuerdos futuros con otras empresas,
tendran un impacto positivo en los precios de los medicamentos,
por limitado que sea. Sin embargo, en el contexto de una nacion
que gasta mucho mas que cualquier otro pais en medicamentos



de venta con receta, los estadounidenses se deberian preguntar
por qué existe esa diferencia en primer lugar y por qué EE UU no
negocia sistematicamente los precios de los medicamentos. Los
estadounidenses también se deberian cuestionar por qué el
Gobierno aplica una politica de la nacién mas favorecida, que
para los fabricantes de medicamentos es totalmente voluntaria, y
por qué el Congreso no ha aprobado una legislacién que
simplemente convierta el decreto del presidente Trump en ley.

Si

n embargo, lo mas importante es que los estadounidenses se

pregunten si el sistema de patentes que obliga al gobierno a
imponer monopolios es el mejor método para recompensar a los
innovadores, o si hay otras formas de recompensar a los
fabricantes de medicamentos, sin que los pacientes tengan que
pagar precios abusivos.
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Tags: costo del retraso en la comercializacién de genéricos,
prolongacion de la exclusividad en el mercado de los medicamentos

Puntos clave

Pregunta: ¢Cual es el gasto adicional en EE UU atribuible a las
demoras en el inicio de la competencia de los genéricos debido a
la extension de la exclusividad en el mercado?

Resultados: En este analisis transversal retrospectivo de cuatro
medicamentos de grandes ventas (imatinib, glatiramer, celecoxib
y bimatoprost), que incluy6 a 5,7 millones de beneficiarios de
Medicare, la extension de la exclusividad en el mercado, més all&
del vencimiento de las patentes clave, oscil6 entre 7 y 13 meses.
Esta demora gener6 un gasto adicional estimado de US$3.500
millones durante un periodo de dos afios, de los cuales US$1.900
millones correspondieron a planes comerciales y 1.600 millones
a Medicare.

Significado: Estos resultados indican que las politicas que
promueven la disponibilidad oportuna de medicamentos
genéricos mediante la limitacién de las extensiones de la
exclusividad de mercado podrian generar ahorros sustanciales
para los pacientes y las aseguradoras estadounidenses.

Resumen

Importancia: En EE UU, los medicamentos de marca se venden
a precios elevados durante sus periodos de exclusividad en el
mercado definidos por sus patentes, antes de que la competencia
de los genéricos reduzca los precios. Los fabricantes de
medicamentos emplean diversas estrategias para extender los
periodos de exclusividad en el mercado y retrasar la competencia
de genéricos, incluyendo la obtencion de multiples patentes
superpuestas (marafias de patentes).

Objetivo: Estimar el gasto adicional en EE UU que se asocia con
el retraso en la competencia de genéricos debido a la extension
de la exclusividad de mercado de cuatro de los medicamentos de
mayores ventas.

Disefio, entorno y participantes: Este estudio transversal
retrospectivo se centrd en cuatro medicamentos de grandes
ventas que experimentaron la entrada de nuevos genéricos entre
2014 y 2018, para contar con un periodo de tiempo suficiente
para determinar la evolucién de los precios al concluir la
exclusividad: imatinib (Gleevec, cancer), glatiramer (Copaxone,
esclerosis multiple), celecoxib (Celebrex, artritis) y bimatoprost
(Lumigan, glaucoma). Los datos mensuales de gasto en
medicamentos, desde 2011 hasta 2021, se obtuvieron de una
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extensa base de datos comercial de facturas (Merative
MarketScan) y de una muestra aleatoria de beneficiarios de
Medicare con al menos un mes de cobertura de las Partes A, By
D de Medicare. Los datos se ajustaron segun los reembolsos
estimados obtenidos de SSR Health, LLC. El andlisis se realizé
entre marzo de 2023 y enero de 2024.

Exposiciones: La extension de la exclusividad en el mercado
mercado se calculé como el tiempo transcurrido entre el
vencimiento de la patente principal y la primera comercializacion
de genéricos.

Resultados y mediciones principales: El resultado principal fue
el gasto neto mensual en medicamentos a nivel nacional tanto por
parte de los seguros comerciales como por la Parte D de
Medicare. El gasto se estimd bajo dos escenarios: (1) el escenario
actual, que refleja las tendencias de gasto observadas, y (2) un
escenario contrafactual, que modela el gasto en ausencia de la
extension de la exclusividad en el mercado. Se utilizaron analisis
de regresién lineal segmentada para evaluar los cambios en el
nivel y la pendiente del gasto mensual tras la entrada de
genéricos. Se aplicaron ponderaciones para extrapolar las
estimaciones basadas en la muestra a la totalidad de la poblacion
estadounidense asegurada comercialmente y afiliada a la Parte D
de Medicare.

Resultados: Las extensiones de la exclusividad de mercado mas
alla del vencimiento de la patente principal oscilaron entre 7
(celecoxib) y 13 (glatiramer) meses. Sin prolongar la
exclusividad de mercado, y durante un periodo de dos afios tras
la entrada en vigor de la competencia de genéricos, el gasto neto
habria disminuido en US$3.500 millones, incluyendo US$1.900
millones (I1C del 95 %, 1.300-2.500 millones) en gastos por los
planes comerciales y US$1.600 millones (I1C del 95 %, 1.100-
2.100 millones) en Medicare, de los cuales US$67 millones (IC
del 95%, 22-115 millones) correspondian a bimatoprost, US$726
millones (IC del 95 %, 516 -938 millones) a celecoxib, US$1.700
millones (I1C del 95 %, 1.000-2.400 millones) a glatiramer y
1.000 millones (IC del 95 %, 800-1200 millones) a imatinib.

Conclusiones y relevancia: Este estudio reveld que promover la
disponibilidad oportuna de genéricos y evitar la extension de la
exclusividad de mercado para los medicamentos mas vendidos
podria generar ahorros sustanciales para los pacientes y las
aseguradoras estadounidenses, incluyendo tanto los programas de
seguro médico publicos como privados.
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India. India revoca la patente del medicamento cardiaco de Novartis (India revokes patent of Novartis' cardiac drug)
Rupali Mukherjee
Times of India, 16 de septiembre de 2025
https://timesofindia.indiatimes.com/business/india-business/india-revokes-patent-of-novartis-cardiac-

drug/articleshow/123908557.cms
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de los pacientes a los medicamentos, litigios de patentes

La Oficina de Patentes de la India (IPO) ha revocado la patente
del exitoso farmaco cardiaco de Novartis, Vymada, por falta de
novedad, lo que podria facilitar la entrada al mercado de
genéricos asequibles. Esta popular terapia ha estado en el punto
de mira durante afios, ya que las versiones genéricas de Natco,
Torrent Pharma, MSN Labs y Eris Lifesciences habian sido
previamente blogueadas por los tribunales tras una demanda
interpuesta por la multinacional. Muchas empresas entraron al
mercado asumiendo riesgos y bajo la constante amenaza de
litigios. «Ahora las empresas tienen libertad para lanzar sus
productos, y se espera que mas competidores sigan su ejemplo, lo
que reducirad atn mas el precio de la terapia», declaré un experto
del sector al Times of India.

Ademas, la importancia del farmaco queda alin mas patente al
considerar que la asociacion industrial Indian Pharmaceutical
Alliance, junto con las empresas IPCA y Micro Labs, se opuso a
la patente en la fase posterior a su concesion, alegando una
infraccion del articulo 3(d) de la Ley de Patentes de la India. Esta
disposicion —en virtud de la cual Novartis también perdi6 la
patente de su exitoso farmaco oncoldgico Glivec en 2013— tiene
como objetivo prevenir la perennizacion indebida de patentes y
se utiliza con poca frecuencia en el sector, se ha invocado tras un
largo periodo de tiempo. Vymada, comercializado
internacionalmente como Entresto (una combinacién de
sacubitril y valsartan), es un farmaco antihipertensivo muy

popular y uno de los productos mas rentables para la compafiia
suiza, con ventas de US$7.800 millones el afio pasado.

D. Usha Rao, subdirectora de patentes y disefios, declaré en una
orden del 12 de septiembre, a la que tuvo acceso Times of India:
«El titular de la patente no ha demostrado que el complejo
supramolecular reivindicado aporte ninguna ventaja ni represente
avance técnico del complejo supramolecular con respecto a la
combinacion ya divulgada en D1 (estado de la técnica mas
préximo, solicitud anterior del propio titular). No se han aportado
datos experimentales, estudios comparativos ni justificacion
técnica que sustenten que es més eficaz. Tampoco se ha
demostrado una mayor eficacia terapéutica. He constatado que
los fundamentos establecidos en los articulos 25(2)(b) (falta de
novedad), 25(2)(c) (reivindicaciones anteriores), 25(2)(e) (falta
de actividad inventiva) y 25(2)(g) (descripcion completa) no
describen la invencion de forma suficiente ni clara. Por
consiguiente, se revoca la patente nimero 414518 y se archiva el
caso conforme al articulo 25(2) de la Ley de Patentes de 1970.”

El cuestionario enviado por correo a Novartis no aportd
respuestas. Fuentes legales indicaron que la empresa podria
impugnar la resolucion de la oficina de patentes. En diciembre de
2022 se le concedid una patente a Novartis por su solicitud
presentada en 2007 para el complejo supramolecular de los dos
compuestos. Cabe sefialar que la patente de la empresa para otra
formulacion del mismo farmaco expird en 2023. “El titular de la
patente (Novartis) se abstuvo en la audiencia. Por lo tanto, con
base en las presentaciones escritas de ambas partes, se dictd la
orden”, sefialaron las fuentes legales.

India autoriza la venta de genéricos de Evrysdi para la atrofia muscular espinal
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2025; 28 (4)

Tags: rotura de patentes, quiebra de patentes, Indiay la propiedad
intelectual, India y las patentes farmacéuticas

La atrofia muscular espinal es una enfermedad rara de origen
genético que causa debilidad muscular y pérdida de la funcién
motora, y afecta a uno de cada 10.000 nacidos vivos.

En India hay unas 5.000 personas con atrofia muscular espinal y
cada afio nacen alrededor de 3.200 nifios con este problema, sin
embargo, en 2024 solo 168 pacientes pudieron acceder al
tratamiento a través del gobierno y de los programas de Roche
para facilitar el acceso. En ese momento, Roche esta donando el
tratamiento para 52 pacientes, y desde 2021 ha cubierto el
tratamiento de 300.

El tratamiento anual con Evrysdi (Roche) para un adulto cuesta
US$81.000.
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Roche se enter6 de que Natco estaba planeando sacar una versién
genérica de risdiplam, por lo que a principios de enero de 2024
entabl6 una demanda contra Natco. En marzo de 2025, el tribunal
no revoco las patentes de Roche, que vencen en 2033 y 2035,
pero sefiald que Natco Pharma present6 argumentos técnicos
creibles para invalidarlas. M&s importante adn, el tribunal
también indic6 que una alternativa genérica beneficiaria al
publico. Roche apeld.

El 9 de octubre de 2025, Una sala compuesta por los magistrados
C. Hari Shankar y Ajay Digpaul confirmé la orden de un juez
unipersonal de marzo de 2025. Natco anuncid que lanzara el
producto de inmediato a un precio maximo de venta al piblico de
15.900 rupias por botella (1 US$=88 rupias, es decir alrededor de
US$179), una importante reduccidn (97%) respecto al precio
actual de Roche de mas de 600.000 rupias (alrededor de
US$6.982), La compafiia también informo que planea ofrecer


https://timesofindia.indiatimes.com/business/india-business/india-revokes-patent-of-novartis-cardiac-drug/articleshow/123908557.cms
https://timesofindia.indiatimes.com/business/india-business/india-revokes-patent-of-novartis-cardiac-drug/articleshow/123908557.cms

descuentos adicionales a ciertos pacientes elegibles a través de su
programa de acceso para pacientes.

Roche puede apelar a la Corte Suprema.

La base del litigio

Roche posee una patente india (IN334397) para risdiplam, vélida
desde mayo de 2015 hasta mayo de 2035. La compaiiia
argumento que risdiplam es una nueva entidad quimica, distinta
de patentes anteriores mas amplias.

Natco impugnd la patente, alegando que Roche estaba
perpetuando su monopolio al presentar una patente especifica
que aportaba poco a la reivindicacion original, mas amplia.
Argumentd que fabricar el medicamento localmente a un menor
costo lo haria accesible a miles de pacientes que no pueden
costear la version de Roche, cuyo precio es elevado.

Roche tiene otra disputa similar con Zydus Lifesciences por el
oncolégico Sigrima. En noviembre de 2024, la Corte Suprema
ordend a Zydus, con sede en Ahmedabad, que apelara ante la
Sala de lo Penal del Tribunal Superior de Delhi la orden de un
juez unipersonal que le impedia vender Sigrima —para tratar el
cancer de mama— hasta la audiencia del 2 de diciembre de 2024.
Roche alega que el farmaco de Zydus es bioldgicamente similar a
su propio Perjeta (pertuzumab).

Natco, por su parte, ha cuestionado el valor de las patentes de
varios medicamentos. A principios de este afio demandé a Novo
Nordisk por su farmaco para la pérdida de peso Wegovy
(semaglutida), alegando que su versién no infringe las patentes
de dispositivo ni de proceso de la empresa. Previamente estuvo
involucrada en litigios de patentes con Bristol Myers Squibb por
el anticoagulante apixaban (Eliquis) y el farmaco contra la
leucemia dasatinib (Sprycel), asi como con Novartis por el
farmaco oncoldgico ceritinib.

En un caso historico de 2012, la oficina de patentes de la India
otorgd a Natco la primera licencia obligatoria del pais,
permitiéndole comercializar una versién genérica del farmaco
oncolégico Nexavar de Bayer. Segin la resolucién, Natco debia
pagar un canon del 6% a Bayer.
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Cuando la innovacién farmacéutica se basa en el sistema de
patentes, no todas las enfermedades son iguales. Para ser mas
precisos, no todos los problemas de salud son igualmente
rentables para las compafiias farmacéuticas, especialmente, los
tratamientos para los problemas que podrian afectar
desproporcionadamente a las personas en paises menos
adelantados o en desarrollo. Es improbable que las inversiones en
mercados con menor poder adquisitivo sean rentables y, por lo

tanto, no atraen el capital de las farmacéuticas para invertir en
innovacion. Esta distorsion en las prioridades de investigacion es
una caracteristica fundamental del sistema de patentes, no un
defecto. Sin embargo, si no se puede confiar en el régimen de
propiedad intelectual ¢como se podrian abordar estos desafios de
salud?

En el Dia Mundial de la Anemia Falciforme, el Ministerio de
Asuntos Indigenas anuncié el Premio Bhagwan Birsa Munda
para el Desarrollo de Medicamentos para la Anemia Falciforme
(Premio AF). Como su nombre indica, el Ministerio, en
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colaboracion con AIIMS Delhi, organizara un concurso para el
desarrollo de medicamentos para la anemia falciforme (AF). Los
premios seran de entre 1 y 10 millones de rupias, y la propuesta
seleccionada recibird una financiacion de hasta 10 millones de
rupias para el desarrollo de nuevos farmacos. El gobierno ha
apostado por una forma alternativa de innovacion para abordar la
anemia falciforme (AF): el sistema de premios.

¢Por qué se necesita un premio?

Cuando se considera la necesidad de otorgar un premio, es
importante entender qué es lo que la anemia falciforme (AF)
tiene de especial para que el sistema de propiedad intelectual no
la pueda abordar de forma integral. La AF es una enfermedad
sanguinea hereditaria que afecta la hemoglobina de la sangre y
puede causar graves problemas de salud y reducir la calidad de
vida. Actualmente, como sefialé el ministerio, solo hay un
medicamento para tratar la AF: la suspension oral de
hidroxiurea, fabricada y patentada el afio pasado por Akums
Drugs and Pharmaceuticals, una empresa local.

El director general de Akums afirmo que «la solucién de
hidroxiurea importada, que requiere refrigeracién entre 2°C y
8°C, cuesta 77.000 rupias (US$928,9) en el mercado indio»,
mientras que la formula de Akums es estable a temperatura
ambiente y se venderia al gobierno a 600 rupias, el 1% del precio
internacional. Aun contando con un medicamento, el gobierno,
en su interés por erradicar la anemia falciforme (AF) de la India
para 2047, instituy6 un premio para estimular la innovacién, ya
que sefiala que "actualmente no existe la opcién de seleccionar
un medicamento entre un espectro de opciones para el
tratamiento de un paciente, lo que permitiria tener en cuenta sus
condiciones corporales y la gravedad de la enfermedad". Hay dos
caracteristicas unicas de la AF que han impulsado la decision de
optar por premios en lugar de patentes.

En primer lugar, la hidroxiurea no es la panacea para todos los
tipos de AF. La AF puede exacerbar y afectar a las personas de
forma diferente al combinarse con otras situaciones de salud,
como los embarazos. Las mujeres embarazadas con AF tienen
una probabilidad mucho mayor de morir durante el embarazo y la
AF puede causar complicaciones graves, pero la hidroxiurea no
es recomendable para mujeres embarazadas. Urge continuar
investigando y desarrollando medicamentos adecuados para
mujeres embarazadas, y el gobierno espera que el desarrollo de
medicamentos alternativos pueda abordar este problema.
Ademaés, contar con méas opciones disponibles para los diferentes
grupos que padecen AF mejoraré la focalizacion y
probablemente reducira los costos en el mercado.

En segundo lugar, es importante tener en cuenta a quiénes afecta
la Anemia de Células Falciformes (AF). La AF es una mutacion
genética heredada y se encuentra con mayor frecuencia en
personas de ascendencia africana, arabe e india. Después de
Africa, la segunda mayor poblacion de personas con AF se
encuentra en la India, y mas especificamente se ha observado que
afecta desproporcionadamente a las poblaciones indigenas del
pais. Es probable que a las poblaciones indigenas les resulte
dificil adquirir hidroxiurea, aunque se venda a un precio mas
bajo, cuando el mercado es esencialmente monopdlico Pero el
problema mayor, por supuesto, radica en que, debido al bajo
poder adquisitivo de los afectados, es improbable que las
empresas farmacéuticas inviertan en estas areas. En Ultima
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instancia, es una combinacion de ambos factores lo que ha
Ilevado al gobierno a optar por el sistema de premios en lugar de
confiar exclusivamente en el régimen de patentes.

Sefialando las innovaciones adecuadas

La discusién sobre los premios vinculados a las patentes se
inserta en un debate mas amplio: la tension entre la innovacion
promovida por el Estado y aquella impulsada por las dinamicas
del mercado. En la década de 1960, dos economistas de gran
influencia, Kenneth Arrow y Harold Demsetz, encarnaron
posturas contrapuestas al respecto. Arrow sostenia que un
modelo de innovacién financiado por el sector pablico era mas
eficiente para generar bienes intelectuales como los
medicamentos, ya que permitia superar las pérdidas
irrecuperables de eficiencia asociadas al mercado. Demsetz, en
cambio, advertia que los gobiernos enfrentan un serio problema
de informacién cuando tienen que decidir qué areas de
investigacion priorizar y cuanto destinar a cada una. Segun su
visidn, el régimen de propiedad intelectual ofrece una alternativa
mas eficaz, pues es el propio mercado el que revela la existencia
de demanda y al que los particulares pueden responder mediante
inversion y desarrollo.

Por supuesto, depender de las sefiales del mercado implica que
las inversiones en investigacion innovadora podrian centrarse
mas en la obtencién de beneficios que en el bienestar social. Si
consideramos el AF, con su efecto desproporcionado y sus
complicaciones, queda claro por qué no hay mucha innovacion
sin incentivos externos (de hecho, la mayoria de las
investigaciones pioneras en AF han recibido premios). Las
compafiias farmacéuticas simplemente no tienen suficientes
incentivos para depender del "libre mercado”. Por lo tanto, el
gobierno decide establecer un incentivo suficiente, el premio, y
ofrece la sefial necesaria para estimular la innovacion y la
competencia.

En lugar de incentivar a los innovadores otorgandoles el derecho
a la exclusién mediante patentes, los gobiernos pagaran a los
desarrolladores exitosos por el bien socialmente valioso que
hayan aportado. Si bien las disposiciones especificas del premio
AF no estan claras, es probable que, tras el premio a la propuesta
seleccionada y la adjudicacion de financiacion para un mayor
desarrollo, no exista ninguna patente o esta permanezca en
manos del gobierno. Asi, podran proporcionar el tratamiento a
las personas afectadas a un menor coste y abordar diversos
problemas.

Conclusion

Es cierto que el sistema de premios tiene muchas fallas. El éxito
o el fracaso dependen de diversas variables. ;El premio es
demasiado bajo? No hay suficiente competencia para que haya
innovacion sustancial. ¢El premio es demasiado alto? Demasiada
competencia, lo que resulta en un desperdicio de recursos (el
problema de la competencia también esta presente en los
derechos de propiedad intelectual).

El premio en si mismo debe recaudarse mediante algln tipo de
impuesto a los ciudadanos. Sin embargo, la capacidad del
sistema de premios para cambiar el rumbo de la innovacion es
enormemente poderosa para abordar ciertos problemas de salud
del pais.



Si bien el sistema de patentes de productos farmacéuticos es
inherentemente defectuoso, es el sistema para promover la
innovacion que domina en nuestra economia y de ninguna
manera puede el sistema de premios reemplazarlo por completo.

A pesar de todos sus defectos, debemos recordar las famosas
palabras de Fritz Machlup (An Economic Review of the Patent
System, 1958): «Si no tuviéramos un sistema de patentes, seria
irresponsable, basandonos en nuestro conocimiento actual sobre
sus consecuencias econémicas, recomendar su instauracion».
Pero dado que contamos con un sistema de patentes desde hace
mucho tiempo, seria irresponsable, con base en nuestro
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conocimiento actual, recomendar su abolicion. Alternativas como
el sistema de premios pueden complementar el régimen de
propiedad intelectual, subsanando las deficiencias necesarias.

Como argumenta Kapczynski, en el ambito de la propiedad
intelectual deberiamos prestar mas atencién a las alternativas que
a la propiedad intelectual en si. EI gobierno ciertamente ha
recurrido a estas alternativas y, a la espera de los resultados del
concurso, cabe esperar que el éxito no solo traiga un gran alivio a
las victimas de las AF, sino también a quienes sufren las
consecuencias de la propiedad intelectual en el pais.

Per(. Licencia obligatoria para el tratamiento de la fibrosis quistica: un paso urgente hacia el acceso universal.
Corporacion Innovarte, 3 de septiembre de 2025
https://www.corporacioninnovarte.org/licencia-obligatoria-para-el-tratamiento-de-la-fibrosis-quistica-un-paso-urgente-hacia-el-

acceso-universal/

Diversas organizaciones de la sociedad civil y colectivos de
pacientes presentaron este 2 de setiembre una solicitud al Poder
Ejecutivo para que se declare de interés pablico la triple terapia
inmunomoduladora compuesta por elexacaftor, ivacaftor y
tezacaftor, comercializada bajo el nombre de Trikafta®, con
patente vigente en el Pera hasta el aiio 2039.

Esta combinacion de medicamentos ha demostrado mejorar
significativamente la calidad de vida y la sobrevida de hasta el
90% de los pacientes con fibrosis quistica. Sin embargo, su
elevado costo constituye una barrera critica: el Estado peruano ha
adquirido este tratamiento a un precio de S/ 823.032 por
paciente/afio, lo que solo ha permitido atender a 12 personas,
mientras que mas de un centenar permanece en lista de espera.

La declaracion de interés pablico abriria el camino para activar la
figura de licencia obligatoria bajo la modalidad de uso
gubernamental. Este mecanismo, contemplado en el Acuerdo
sobre los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el
Comercio (ADPIC), permitiria la importacion de versiones
genéricas disponibles en paises como Argentina a un costo
aproximado de S/ 162.000 por paciente/afo. Esto representaria
un ahorro superior al 80% Yy garantizaria la sostenibilidad del
tratamiento para todas las personas que lo requieren.

Experiencias internacionales refuerzan la urgencia de esta
medida. Brasil, Ecuador y, recientemente, Colombia han

utilizado licencias obligatorias para mejorar el acceso a
medicamentos. En el caso de Colombia, en 2024 se otorgé una
licencia obligatoria para el antirretroviral dolutegravir, logrando
una reduccion del 96% en el precio, asegurando el suministro
sostenible del farmaco.

El pedido de las organizaciones se sustenta en la Constitucion
Politica del Peru, la Ley General de Salud, la Ley de
Enfermedades Raras y Huérfanas, asi como en acuerdos
internacionales como el ADPIC, la Declaracion de Doha (OMC)
y la Decision 486 de la Comunidad Andina, entre otros. Este
marco legal faculta al Estado a priorizar el derecho a la salud y
adoptar medidas cuando la vida de los ciudadanos se encuentra
en riesgo.

Las organizaciones firmantes —Los Pacientes Importan, Accion
Internacional para la Salud (AIS-Pera), GIVAR con el apoyo de
Public Citizen e Innovarte ONG— subrayan que el Estado tiene
la obligacion de garantizar la continuidad y sostenibilidad del
tratamiento para las personas con fibrosis quistica. Con esta
medida, el Peru se sumaria a la lista de paises que ya han
aplicado licencias obligatorias para asegurar el acceso a
medicamentos de alto costo, reafirmando el principio de que la
salud y la vida estan por encima de los intereses comerciales.

Nota de Salud y FArmacos: Puede leer la carta en el enlace que
aparece en el encabezado.

Trastuzumab en Perd: monopolio perpetuo
AlS, 13 de octubre de 2025
https://aisperu.org.pe/trastuzumab-en-peru-monopolio-perpetuo/

Accion Internacional para la Salud (AIS Per() presenta el
informe titulado “Trastuzumab en Perti: monopolio renovado”,
en el que analiza la competencia de biosimilares y la reduccion
en 94% el precio de trastuzumab intravenoso. Sin embargo, el
acceso a este medicamento esencial para el tratamiento del
cancer de mama HER2 positivo vuelve a estar en riesgo.

Actualmente, la empresa Roche tiene el monopolio de la
formulacion subcutanea de trastuzumab, con patentes hasta el
2030, a pesar de que fueron rechazadas en otros paises por
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carecer de novedad y altura inventiva. El informe advierte que
este nuevo escenario podria fortalecer un monopolio y encarecer
los tratamientos, afectando su sostenibilidad.

AIS Per( enfatiza la necesidad de fortalecer las politicas de
competencia y vigilar la rigurosidad con la que se evaltan las
solicitudes de patentes para evitar exclusividades injustificadas
que restringen el acceso. El caso del trastuzumab es un ejemplo
emblematico de como las normas y reglamentos permisivos
sobre proteccion de la propiedad intelectual pueden favorecer las
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estrategias monopdlicas y obstaculizar el acceso a tecnologias
sanitarias y, consecuentemente, el ejercicio pleno del derecho a
la salud.
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Lee el articulo completo aqui https://aisperu.org.pe/wp-
content/uploads/2025/10/Trastuzumab-VFE-1.pdf

La Industria y la Propiedad Intelectual

AbbVie extiende la exclusividad de Rinvoq por cuatro afios tras acuerdos con empresas de genéricos. AbbVie ha firmado
acuerdos con empresas que quieren comercializar genéricos de Rinvoq, extendiendo asi la proteccién de uno de sus activos
mas valiosos hasta 2037. (AbbVie extends Rinvoq exclusivity by four years after generics settlements. AbbVie has signed deals with
Rinvoq generic hopefuls as it extends protection for one of its prized assets until 2037)

Robert Barrie
Pharmaceutical Technology, 12 de septiembre de 2025
https://www.pharmaceutical-technology.com/newsletters/abbvie-extends-rinvog-exclusivity-by-four-years-after-generics-

settlements/?cf-view
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AbbVie ha fortalecido las perspectivas de ventas de su exitoso
farmaco para enfermedades autoinmunes, Rinvoq (upadacitinib),
al extender su exclusividad hasta 2037. La compafiia logro este
hito mediante acuerdos con fabricantes de genéricos que
esperaban lanzar versiones genéricas al mercado estadounidense
en 2033, afio en que originalmente se preveia que expirara la
patente.

Tras el anuncio, las acciones de AbbVie alcanzaron el 11 de
septiembre un precio récord: US$221,77. La gran farmacéutica
tiene una capitalizacién de mercado de US$389.000 millones.

En un comunicado presentado ante la SEC, AbbVie informé
sobre los acuerdos firmados con Sandoz, Hetero Labs,
Aurobindo Pharma, Intas Pharmaceuticals y Sun Pharmaceuticals
[1]. Todas estas son compafiias de genéricos que han solicitado la
aprobacion de la Administracion de Alimentos y Medicamentos
de Estados Unidos (FDA) para comercializar sus genéricos de
Rinvoq.

Tras los procedimientos legales, sus versiones genéricas de
Rinvoq ya no entraran al mercado estadounidense antes de abril
de 2037, segun el comunicado. Los acuerdos alcanzados por
AbbVie ponen fin a una demanda presentada originalmente
contra varias compafiias de genéricos en 2023. En aquel
entonces, AbbVie acusé a los competidores que pretendian
producir versiones genéricas de Rinvoq de infringir multiples
patentes.

El inhibidor oral de JAK, Rinvoq, fue aprobado por primera vez
como tratamiento para la artritis reumatoide en 2019 en EE UU.
Desde entonces, AbbVie ha incorporado con éxito numerosas
indicaciones para enfermedades autoinmunes al farmaco,
entrando en mercados lucrativos como la dermatitis atopica, la
colitis ulcerosa y la enfermedad de Crohn, entre otras.
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Rinvoq es el segundo farmaco més vendido de AbbVie, solo por
detras de Skyrizi (risankizumab). Las ventas mundiales de esta
terapia aumentaron en el primer semestre de 2025 en més de un
48%, generando alrededor de US$3.750 millones, de los cuales
US$2.700 millones correspondieron al mercado estadounidense.
En sus resultados del segundo trimestre, los ejecutivos de
AbbVie reiteraron sus previsiones de ventas de US$11.000
millones para Rinvoq y mas de US$20.000 millones para Skyrizi
en 2027, si bien es probable que estas cifras se revisen al alza
debido a la extensién de la exclusividad y el continuo
crecimiento de ambas marcas.

Junto con Skyrizi, Rinvoq ha sido una fuente de ingresos
fundamental para AbbVie en su recuperacion tras la pérdida de la
exclusividad de Humira (adalimumab), un farmaco que llegé a
ser el mas vendido del mundo. Aunque la terapia ain generé
ventas de casi US$9.000 millones en 2024, esta cifra estd muy
por debajo del méximo de US$21.600 millones alcanzado en
2022.

Con una amplia gama de indicaciones ya disponibles, AbbVie
espera ampliar ain mas el alcance del farmaco. Se avecinan
varios hitos regulatorios y clinicos importantes para el uso de
Rinvog en enfermedades como la alopecia areata, la hidradenitis
supurativa y el lupus eritematoso sistémico. AbbVie prevé que la
préxima tanda de posibles aprobaciones podria afiadir unos
US$2.000 millones a las ventas maximas anuales. Los analistas
de William Blair pronostican que esta cifra podria ser ain mayor
tras la proteccion frente a los genéricos, prediciendo unas ventas
mundiales maximas de US$19.000 millones en 2033 y unas
ventas maximas en EE UU de US$15.000 millones en 2033.

El analista de William Blair, Matt Phipps, afirmé que los
acuerdos supusieron un gran triunfo para la franquicia de Rinvoq.

Afiadio: «Sin duda, se trata de un avance positivo que respalda la
proteccion a largo plazo de la franquicia de Rinvog».

Referencia
1. SEC. https://investors.abbvie.com/node/20566/html
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Enanta Pharmaceuticals presenta una demanda por infraccion de patente contra Pfizer ante el Tribunal Unificado de Patentes
de la Union Europea.

(Enanta Pharmaceuticals Files Patent Infringement Suit Against Pfizer in the Unified Patent Court of the European Union)
Enanta, 20 de agosto de 2025
https://ir.enanta.com/news-releases/news-release-details/enanta-pharmaceuticals-files-patent-infringement-suit-against-0
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2025; 28 (4)

Tag: patentes vacunas covid, litigios vacunas covid en inventaron los cientificos de Enanta. La patente '265 es la

Europa contraparte europea de la patente estadounidense n.° 11.358.953
(la patente '953), objeto de un litigio en curso en EE UU entre

Enanta Pharmaceuticals, Inc, una empresa biotecnoldgica que Enanta y Pfizer Inc.

trabaja en el desarrollo de medicamentos en fase clinica,

especialmente de nuevos farmacos de molécula pequefia para Nota de Salud y Farmacos: Una nota publicada en

infecciones virales y enfermedades inmunolégicas, anuncié hoy Pharmaceutical Technology [1] dice que Pfizer tiene confianza

que ha presentado una demanda ante el Tribunal Unificado de en que prevaleceran sus derechos de propiedad intelectual de

Patentes (TUP) de la Unidn Europea contra Pfizer Inc. y algunas Paxlovid, y considera que Enanta estd demandando en diferentes

de sus filiales (nimero 35071/2025), solicitando una mercados con la intencion de obtener éxito en alguno de ellos.

determinacion de responsabilidad por el uso e infraccion de la

Patente Europea n.° EP 4 051 265 (la Patente *265) en la Segun Pharmaceutical Tecnology “Aunque técnicamente sigue

fabricacion, el uso y la venta del antiviral contra la covid-19 de en curso, la demanda de Enanta en EE UU se topd con un

Pfizer, Paxlovid™ (comprimidos de nirmatrelvir; comprimidos importante obstaculo. En diciembre de 2024, un juez federal de

de ritonavir). Esta accion legal se dirige a las actividades de Massachusetts fallé a favor de Pfizer, declarando invalida la

Pfizer en los 18 paises de la Union Europea que actualmente patente '953. Enanta confirmé entonces que apelaria la decision,

participan en el TUP. afladiendo que «cree firmemente en los méritos de su caso»” [1].

La reciente concesion de la patente '265 a Enanta por parte de la Referencia

Oficina Europea de Patentes se publicé hoy en el Boletin 1. Barrie R. Pfizer battles another Paxlovid lawsuit from Enanta.
Europeo de Patentes. La patente '265 se basa en la solicitud de Pharmaceutical Technology, 20 de agosto de 2025. _
patente presentada por Enanta en julio de 2020, que describe los https://www.pharmaceutical-technology.com/newsletters/pfizer-
inhibidores de la proteasa del coronavirus inventados que battles-another-paxlovid-lawsuit-from-enanta/?cf-view

Gilead. Las patentes atrasan la lucha contra la hepatitis (Como patentes atrasam o combate as hepatites)
Susana van der Ploeg, Bartolomeu Luiz de Aquino
OutraSaulde, 25 de julio de 2025
https://outraspalavras.net/outrasaude/como-patentes-atrasam-o-combate-as-hepatites/
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2025; 28 (4)
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mercado farmacéutico brasilefio no tenian acceso a pruebas diagndsticas ni a tratamientos
adecuados. Hasta hace poco, la atencién de la hepatitis en el

Para prolongar las ganancias del sofosbuvir, un medicamento que  Ministerio de Salud formaba parte del presupuesto para

cura la hepatitis C, una empresa estadounidense llego al extremo  productos especializados, financiados por el Ministerio, pero

de bloquear sus versiones genéricas en Brasil, lo que encarecid y  adquiridos de forma descentralizada, lo que dificultaba su acceso

dificultd las intervenciones contra la enfermedad. Es esencial en varias regiones. Recién en 2021, tras una intensa movilizacion
fortalecer la soberania en tecnologias de la salud. del Movimiento Brasilefio contra la Hepatitis Viral, la hepatitis
) ] o se integré al componente estratégico de la asistencia

En Brasil, segln datos del Boletin Epidemioldgico sobre farmacéutica mediante la Ordenanza GM/MS N.° 4.114.
Hepatitis Virales 2025 [1], entre 2000 y 2024 se registraron mas
de 826.000 casos confirmados de hepatitis viral, siendo la’ Desde entonces, se han logrado avances importantes, pero los
hepatitis C la mas prevalente (con 342.000 casos) y también la desafios siguen siendo considerables. El principal radica en la
que causa mas muertes, responsable del 75% de los situacion del farmaco sofosbuvir, que combina la promesa de
fallecimientos relacionados con estas infecciones. curar la hepatitis C tras 12 semanas de tratamiento con la

L o ) ) frustracion que generan las dificultades para acceder al
La transmision de la hepatitis viral esta fuertemente asociada a medicamento. La historia de este medicamento revela la
determinantes sociales de la salud, afectando de manera estrategia abusiva de la farmacéutica estadounidense Gilead para
desproporcionada a poblaciones vulnerables en contextos de maximizar sus ganancias con su patente, el impacto del
pobreza y exclusion social, como las personas privadas de monopolio en la salud pablica y, més recientemente, la entrada
libertad, las personas usuarias de drogas, las personas sin hogar, del medicamento genérico al Sistema Unico de Salud (SUS) de
residentes en areas riberefias, las comunidades quilombolas Brasil mediante Alianzas para el Desarrollo Productivo (PDP).

(descendientes de esclavos africanos) y las trabajadoras sexuales.
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Cura negada: el monopolio del sofosbuvir

El sofosbuvir es un antiviral de accion directa utilizado en el
tratamiento de la hepatitis C cronica, que representa un avance
significativo y reemplaza a las terapias anteriores menos
efectivas y con numerosos efectos secundarios, como el
interferén pegilado. Desarrollado inicialmente por la empresa
Pharmasset con fondos publicos, el sofosbuvir entré en fase de
ensayos clinicos y en 2011 la multinacional estadounidense
Gilead Sciences adquirié Pharmasset por US$11.000 millones,
convirtiéndose en la titular de las patentes del medicamento en
Brasil y en todo el mundo. En 2013, el medicamento fue
aprobado en EE UU.

Sin embargo, Gilead adoptd una agresiva estrategia de
monopolio, abusando del sistema de patentes e imponiendo
precios exorbitantes. En EE UU, el tratamiento de 12 semanas se
lanz6 a un precio de US$84.000, el equivalente a US$1.000 por
pastilla. jUna cura inalcanzable! Campafias como la de Médicos
Sin Fronteras denunciaron lo absurdo del precio, comparando el
sofosbuvir con diamantes y oro: «Los medicamentos no son
articulos de lujo, pero un gramo de sofosbuvir cuesta 67 veces
mas que un gramo de oro».

El informe del Grupo de Derecho y Pobreza de la USP
(Universidad de Sao Paulo) presenta un analisis detallado y
riguroso del desempefio de Gilead en el mercado brasilefio de
medicamentos a base de sofosbuvir, esenciales para el
tratamiento de la hepatitis C [2]. El estudio demuestra que, entre
2015y 2018, la empresa controlé el 99,96% de las ventas
publicas, constituyendo un monopolio de facto y, a partir de
2019, un monopolio formal con la concesidn de la patente.
Durante este periodo, Gilead incurri6 en la discriminacién de
precios entre entidades federales —cobrando hasta cuatro veces
mas a estados y municipios— y aumentos arbitrarios de hasta el
1.400% cuando no existia competencia.

Cuando el laboratorio publico Farmanguinhos intent6 entrar al
mercado con un medicamento genérico, los precios cayeron
drasticamente, pero Gilead obtuvo rapidamente la patente para
impedir la competencia y reanudar sus ganancias abusivas. El
analisis revela una estrategia deliberada de extraccion de recursos
publicos, incompatible con el derecho a la salud. En base a las
comparaciones internacionales, el estudio también expone la
préactica sistemética de discriminacion de precios por parte de
Gilead, que cobra precios mucho més bajos en paises con
competencia y sin patentes, como India y Sudafrica, donde el
precio por capsula era hasta siete veces inferior al de Brasil.

La investigacion del Grupo de Derecho y Pobreza de la USP
demostré que los precios no se rigen por la légica del mercado,
sino por la existencia de monopolios garantizados por un sistema
de patentes distorsionado. El informe fortalecid la necesidad de
que el Estado brasilefio de una respuesta firme: es urgente activar
los mecanismos legales previstos en la legislacion nacional e
internacional, como las licencias obligatorias, para proteger la
salud publica, el SUS (Sistema Unico de Salud) y la soberania
nacional frente a los abusos de las grandes farmacéuticas.

Entre 2015 y 2018, el SUS gastd méas de 1.400 millones de reales
en el medicamento, y el acceso se restringié a pacientes en etapas
avanzadas de la enfermedad. En una compra realizada el 24 de
agosto de 2017, el gobierno brasilefio pagé aproximadamente
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US$4.200 estadounidenses por cada tratamiento con sofosbuvir
(12 semanas) [3]. Esta cantidad supera con creces el precio
pagado en otros paises que han tomado medidas para garantizar
el suministro de genéricos. En India, el mismo tratamiento
costaba alrededor de US$100 y en Egipto, alrededor de US$180
[3]. Para 2016, mas de un millén de personas ya habian recibido
tratamiento en Egipto, mientras que en Brasil, hasta abril de
2017, solo 55.509 pacientes lo habian hecho.

Gilead present6 decenas de solicitudes de patente relacionadas
con el sofosbuvir. Varias instituciones, como GTPI/Rebrip,
ABIA, Farmanguinhos, Anvisa, Abifina y Blanver, presentaron
alegaciones solicitando el rechazo de la patente, argumentando la
falta de requisitos de patentabilidad. EI INPI emitio inicialmente
un dictamen técnico en contra de la concesion de la patente, pero
cambi6 su postura tras recibir la presién legal de Gilead,
otorgandola en 2018. Esta medida gener6 una serie de reacciones
judiciales y administrativas, incluyendo medidas cautelares,
acciones de la Defensoria del Pueblo de la Unién y una denuncia
ante el CADE por abuso de posicion dominante [4].

Incluso antes de que se le concediera oficialmente la patente,
Gilead trabajaba para bloquear la competencia y limitar la
produccion de genéricos [5]. Presentd demandas contra
Farmanguinhos, intent6 impedir la entrega de medicamentos por
parte de empresas competidoras que ganaron las licitaciones y
denuncid los acuerdos de desarrollo de genéricos ante el TCU.
En 2018, aproximadamente 15.000 tratamientos genéricos
quedaron retenidos por una orden judicial de Gilead [6]. La
empresa también se negd a negociar precios compatibles con las
estimaciones del Ministerio de Salud, lo que provoco el fracaso
de procesos de licitacion como los de 2020 y 2022 [7]. Gilead
fue el Gnico participante, pero sus precios se consideraron
abusivos: uno de ellos rondaba los R$15.167 por tratamiento,
luego se redujo a unos R$6.300, aun por encima de la estimacion
del Ministerio (R$4.721), lo que provoco el fracaso del proceso
de licitacién y obligé al Ministerio de Salud a aceptar los precios
requeridos para no interrumpir el suministro de medicamentos a
través del SUS (Sistema Unico de Salud de Brasil).

De Gilead a los Programa de Alianzas para el Desarrollo
Productivo o PDP: ¢ Por qué Brasil sigue pagando un precio
tan alto por el sofosbuvir?

Sabemos que el objetivo del sistema de patentes es generar
monopolios para garantizar ganancias, limitando el acceso a
medicamentos esenciales e imponiendo precios abusivos. En
lugar de garantizar tecnologias para el bien comun, ha servido
para asegurar miles de millones en ganancias para los accionistas
de las grandes farmacéuticas. Las acciones de Gilead en Brasil
son embleméticas de esta distorsion: la empresa recurrié a una
serie de maniobras legales y extralegales para prolongar
artificialmente su monopolio sobre el sofosbuvir, explotando el
SUS (Sistema Unico de Salud) y restringiendo el acceso al
tratamiento de la hepatitis C.

Ante las précticas abusivas de Gilead y con el fin de reducir la
dependencia tecnolégica y garantizar el acceso universal, el
Estado brasilefio buscé una alternativa para asegurar el acceso al
tratamiento de la hepatitis C y reducir dicha dependencia
tecnoldgica. Mediante el Programa de Alianzas para el
Desarrollo Productivo (PDP), entre 2012 y 2018 se establecieron
iniciativas con laboratorios publicos como Farmanguinhos y



FURP, y empresas nacionales como Blanver, EMS y Cristélia,
para impulsar la produccion local de los farmacos sofosbuvir y
daclatasvir, incluyendo sus principios farmacéuticos activos
(API). La expectativa era clara: absorcién tecnolégica,
fortalecimiento de la produccion nacional y reduccion progresiva
de los precios.

A pesar de que ya no existen barreras de patentes para el
sofosbuvir y de que la produccién local del medicamento
genérico ya estd en marcha, el precio del farmaco en Brasil sigue
siendo una preocupacion importante. Si comparamos los precios
que paga actualmente el Ministerio de Salud con los que maneja
el Fondo Estratégico de la Organizacién Panamericana de la
Salud (OPS) [8], resulta evidente que el pais estd pagando mucho
mas de lo debido para adquirir tanto sofosbuvir como
daclatasvir.

Hoy, el precio por tableta de sofosbuvir de 400 mg en Brasil es
de R$29,50, y el de daclatasvir de 60 mg, de R$27,50 [9]. Dado
que estos dos medicamentos conforman uno de los principales
regimenes terapéuticos para tratar la hepatitis C, el costo total por
paciente asciende a R$4.788,00. Segln el Fondo Estratégico de
la OPS, los precios por tableta son de R$2,55 y R$2,75,
respectivamente, lo que reduciria el costo del tratamiento a tan
solo R$445,20 por paciente. La diferencia es abismal.

Estos montos exorbitantes que paga el Ministerio de Salud no
solo limitan el nimero de personas que podrian recibir
tratamiento y curarse de la hepatitis C, sino que también imponen
una carga innecesaria al presupuesto de la Unién,
comprometiendo recursos que podrian destinarse a otras politicas
de salud publica.

Es inaceptable que, tras una lucha tan larga para garantizar la
produccion de genéricos y romper el monopolio de Gilead, Brasil
siga pagando precios exorbitantes por el sofosbuvir. Es urgente
revisar los contratos del Programa de Desarrollo de Productos
(PDP), asegurar la transparencia en los costos de produccién y
recuperar el control publico sobre el financiamiento de
tecnologias sanitarias estratégicas. Continuar pagando precios
inflados, incluso con genéricos ya disponibles y sin barreras de
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patentes, constituye una afrenta al derecho a la salud y a la buena
gestion de los recursos publicos.
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Gilead atrasa la venta de genéricos de Biktary en EE UU
Salud y Farmacos
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monopolios, Lupin, Laurus Labs, postponer la competencia de los
genéricos

Gracias a nuevos acuerdos con tres fabricantes de medicamentos
genéricos (Lupin, Ciplay Laurus Labs) Gilead Sciences ha

extendido su monopolio sobre Biktarvy, su medicamento estrella
contra el VIH, hasta el 1 de abril de 2036, informa FierceBiotech

[1].

Las tres empresas habian solicitado a la FDA que autorizar a la
venta de sus versiones genéricas de Biktarvy.

La primera autorizacion de comercializacion de Biktarvy se
aprohd a principios de 2018 para el tratamiento de la infeccién
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por VIH-1, pero se han ido ampliando sus indicaciones y ahora
es el medicamento méas vendido de Gilead.

En 2024, las ventas totales de Biktarvy alcanzaron los
US$13.420 millones (incluyendo US$10.900 por las ventas en
EE UU), un 13% mas que en 2023.

Gilead quiere asegurar su posicion de liderazgo en el mercado
del VIH durante la préxima década. La pieza clave de ese plan es
lenacapavir, aprobado inicialmente como Sunlenca, el
tratamiento para el VIH multirresistente, y més recientemente
autorizado por la FDA como Yeztugo, el medicamento para la
profilaxis preexposicion (PrEP) de administracion semestral.
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https://www.paho.org/en/paho-strategic-fund
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Los acuerdos de Gilead sobre Biktarvy se producen poco menos
de un mes después de que AbbVie implementara una estrategia
similar con su producto inmunoldgico Rinvoq, que la compafiia
esta utilizando, junto con Skyrizi, para captar a los que antes
utilizaban Humira. A principios de septiembre, la farmacéutica
de Chicago llegd a acuerdos con Sandoz, Hetero Labs,
Aurobindo Pharma, Intas Pharmaceuticals y Sun
Pharmaceuticals, impidiendo la entrada de genéricos de Rinvoq
en EE UU hasta abril de 2037.
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Fuente Original

1. Fraiser Kansteiner. Gilead inks trio of Biktarvy patent settlements,
waylaying US copycats until 2036. FiercePharma, 7 de octubre de
2025. https://www.fiercepharma.com/pharma/gilead-notches-
settlements-three-generic-drugmakers-waylaying-us-biktarvy-

copycats-until

Actualizacion de GSK sobre el acuerdo alcanzado en EE UU en el litigio de patentes de ARNm de CureVac/BioNTech
(GSK provides update on US settlement of CureVac/BioNTech mRNA patent litigation)
GSK, 8 de agosto de 2025
https://www.gsk.com/en-gb/media/press-releases/gsk-provides-update-on-us-settlement-of-curevacbiontech-mrna-patent-litigation/

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2025; 28 (4)

Tag: patentes vacunas covid, litigios patentes de vacunas, CureVac,
litigios por patentes de ARNm

¢ CureVac realizara un pago inicial de US$370 millones a GSK.

* GSK recibira regalias del 1% sobre las futuras ventas en EE
UU de vacunas de ARNm contra la influenza, la covid-19 y
combinaciones relacionadas que haya desarrollado Pfizer y
BioNTech.

GSK plc anuncia que, en relacion con el acuerdo sobre la patente
de ARNm alcanzado entre CureVac y BioNTech el 7 de agosto
de 2025, la compafiia recibira un pago inicial de US$370
millones. GSK también recibira regalias del 1% sobre las ventas
en EE UU de vacunas de ARNm contra la influenza, la covid-19
y otras combinaciones relacionadas, desarrolladas por BioNTech
y Pfizer, y realizadas a partir de principios de 2025.

Estos pagos se realizardn a GSK en conformidad con los
términos de su acuerdo de licencia vigente con CureVac. Del
pago inicial, US$320 millones se abonaréan en efectivo. El resto
se atribuye al valor de una modificacién del acuerdo vigente
entre GSK y CureVac, que incluye una reduccion significativa de
las regalias que GSK pagaré por futuros productos de ARNm
para la influenza, la covid-19 y las combinaciones de
influenza/covid-19.

Si la adquisicion pendiente de CureVac por parte de BioNTech
se concreta, también se resolvera el litigio de patentes de ARNm
entre CureVac y BioNTech fuera de EE UU. En ese caso, GSK
tendria derecho a recibir US$130 millones adicionales en
efectivo y regalias del 1% sobre las ventas futuras de BioNTech
y Pfizer fuera de EE UU. Asimismo, GSK se beneficiaria de la
reduccion de los hitos y de las regalias pagaderas por las ventas
de GSK de productos de ARNm para la influenza, la covid-19 y
las combinaciones de influenza/covid-19 fuera de EE UU.

El importe del acuerdo inicial se registrara como otros ingresos
operativos en los resultados financieros de GSK, como un ajuste
en la cuenta de resultados del tercer trimestre de 2025. Los
ingresos por regalias de 2025 y posteriores se registraran en los
resultados principales y de las cuentas de ingresos.

Este acuerdo no afecta a la defensa que GSK hace de sus patentes
contra Pfizer y BioNTech en EE UU y Europa. GSK continuara
con su litigio contra BioNTech y Pfizer por infraccion de sus
patentes.

Simultaneamente al acuerdo, GSK ha suscrito un contrato
habitual de oferta y apoyo, en virtud del cual se compromete a
ofrecer sus aproximadamente 16,6 millones de acciones de
CureVac en la proxima oferta.

Tribunal de Apelaciones de EE UU defiende la patente de Johnson & Johnson para el tratamiento de la esquizofrenia
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2025; 28 (4)

Tags: Invega Sustenna, validez de patentes

Johnson & Johnson ha ganado una demanda contra las
farmaceéuticas de genéricos Teva y Viatris en un tribunal de
apelaciones estadounidense por una patente que cubre su
medicamento para la esquizofrenia, Invega Sustenna. El tribunal
dictamin6 que Teva y Viatris no lograron demostrar que las
innovaciones protegidas por la patente fueran obvias, lo que les
impide fabricar una versién genérica mas barata del farmaco
hasta 2031. J&J vendié mas de US$4.200 millones en Invega
Sustenna en todo el mundo el afio pasado.

La patente estadounidense en cuestion, la patente n.° 9.439.906,
cubre las pautas de dosificacion de medicamentos antipsicéticos
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inyectables de accion prolongada, incluido Invega Sustenna.
Teva Pharmaceuticals USA Inc. y Mylan Laboratories Ltd., filial
de Viatris, argumentaron que las pautas de dosificacién
reivindicadas habrian sido obvias para investigadores expertos,
pero el tribunal no estuvo de acuerdo. Sin embaro, el tribunal
dijo que la presuncién de obviedad no se aplicaba porque la
combinacion especifica de dosis y tiempos en el régimen
reivindicado no fue abordada suficientemente por la técnica
anterior, lo que hace que las reivindicaciones no sean obvias.

Fuente Original
Johnson & Johnson Prevails Over Generic Drugmakers in US Appeal
Over Schizophrenia Treatment Patent, Ainvest, Jul 8, 2025
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https://www.ainvest.com/news/johnson-johnson-prevails-generic-
drugmakers-appeal-schizophrenia-treatment-patent-2507/

Una corte de apelaciones impide que Novartis bloquee la comercializacion de genéricos de Entresto
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2025; 28 (4)

Segun Reuters [1], Novartis no puede impedir que MSN

Pharmaceuticals lance una versién genérica de su exitoso En enero, en otro litigio de patentes Novartis convencid al
medicamento para la insuficiencia cardiaca, Entresto, antes de Tribunal de Apelaciones del Circuito Federal de EE UU para que
que expire su patente a finales del préximo afio. detuviera el lanzamiento del genérico de MSN hasta julio.

El juez de distrito rechaz6 el argumento de Novartis de que el Fuente Original

genérico de MSN infringiria una de sus patentes y denegé su 1. Bla_ke Brittain. Swiss Qru_gmaker Novartis' logo is seen in

solicitud de bloguear el lanzamiento del genérico. Stein - Reuters, 11 de julio de 2025

https://uk.finance.yahoo.com/news/novartis-loses-bid-block-us-
162744017.html

MSN podria recibir la aprobacion de la FDA el 16 de julio y
comercializar el genérico casi inmediatamente.

Novo Nordisk pierde el juicio contra Viatris por la patente de Wengovy
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2025; 28 (4)

Un tribunal federal de distrito en Delaware dictaminé que el infraccion de la limitacion «administrado sin otro agente
producto de Viatris, que actualmente espera la aprobacion de la terapéutico» de la reivindicacién uno de la patente.

FDA, no infringe la patente 003 de Novo Nordisk para el

agonista del receptor del péptido similar al glucagon-1 (GLP- Esta resolucion se produce 10 meses después de que Novo
1RA) Wegovy (semaglutida), informa Pharmaceutical Nordisk y Viatris llegaran a un acuerdo sobre otra patente
Technology [1]. relacionada con Ozempic (semaglutida) de Novo Nordisk; sin

embargo, los términos de dicho acuerdo no se han hecho
Viatris argumento que su prospecto no requiere que los pacientes  publicos.
ni los médicos administren el producto sin otro agente
terapéutico para la pérdida de peso o para tratar la diabetes o la Novo Nordisk también ha interpuesto demandas contra otras
hipertensidn, algo que si formaba parte del método patentado de empresas, incluidos spas médicos, clinicas de bienestar y
Novo Nordisk. Los documentos judiciales indican que, si bien la farmacias, por vender productos que contienen semaglutida.
etiqueta advierte a médicos y pacientes que no deben administrar

el producto de Viatris junto con otros productos que contengan En abril de 2025, un juez estadounidense rechazd los intentos de
semaglutida o agonistas del receptor de GLP-1 (GLP-1RA), no un grupo de la industria de productos magistrales para seguir
prohibe la administracién conjunta con otros agentes fabricando una version alternativa de la semaglutida.
terapéuticos. En consecuencia, el tribunal dictaminé que la

etiqueta de Viatris «no pretendia impedir la administracion Fuente Original

conjunta de dichos agentes con su producto de semaglutida. 1. Abigail Beaney. Novo Nordisk defeated in Wegovy patent dispute by

Viatris. The Delaware court ruled that Viatris’ drug does not infringe
the "administered without another therapeutic agent™ limitation.
Pharmaceutical Technology, 24 de julio de 2025
https://www.pharmaceutical-technology.com/newsletters/novo-
nordisk-wegovy-patent-battle-viatris/

El juez concluyé que, dado que la etiqueta propuesta «no
fomenta, promueve ni recomienda» el uso de su producto sin
otras terapias, el medicamento de Viatris no induce a la

Las estrategias que usa Regeneron para mantener el monopolio de Eylea
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2025; 28 (4)

Tags: proteger el monopolio de Eylea, cambios insignificantes de comercializar un biosimilar de Amgen, por lo que junto con otras
formula_<:|on para mantener monopolio, patentes no merecidas, empresas que producen biosimilares, fue demandada por
estrategias de la industria Regeneron a principios de 2024.

Eylea se utiliza para tratar la degeneracion macular himeda, Seguin informa Statnews [1], la patente de Regeneron

entre otras cosas, y en EE UU cuesta casi US$1.900 por dosis y Pharmaceuticals afirma que Eylea contiene un tampén que se
estd protegida por la patente de Regeneron Pharmaceuticals hasta tjliza para controlar el nivel de acidez en la formulacién liquida
el 2027. Amgen es una de las empresas interesadas en del medicamento y garantizar la seguridad del paciente.
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Amgen demostro, mediante estudios clinicos, que su propio
medicamento alcanzaba el nivel correcto de acidez sin necesidad
de un tampodn, por lo que no infringia la patente de Regeneron.

Tras obtener la aprobacion regulatoria en agosto de 2024, Amgen
planeé comercializar su version biosimilar, a pesar de que el
litigio de patentes aiin no habia concluido. Regeneron respondi6
solicitando medidas cautelares para impedir que Amgen siguiera
adelante. Sin embargo, un tribunal de distrito de EE UU y,
posteriormente, un tribunal federal de apelaciones denegé la
solicitud el otofio de 2024.

A pesar de que el juicio por patentes no se habia dirimido,
Amgen decidié comercializar su medicamento, Pavblu, (este tipo
de iniciativa se conoce como lanzamiento de riesgo, porque si
Amgen perdiera el caso, podria tener que pagar una
indemnizacién y su monto podria equivaler a las ganancias que
Regeneron habria obtenido durante el tiempo que, de otro modo,
habria mantenido su monopolio).

Regeneron, por su parte, para incrementar sus probabilidades de
ganar el juicio ha adoptado dos medidas: ha solicitado y obtenido
una nueva patente, y ha entablado un nuevo juicio contra Amgen.

(1) Regeneron solicitd otra patente para Eylea, una patente de
continuacion, cuya Unica diferencia con la original era que no
mencionaba el tampon. La Oficina de Patentes y Marcas de
Estados Unidos concedié la patente mediante un proceso
complejo y poco transparente que incluye una clausula de
renuncia final. Esta clausula estipula que la patente de
continuacion expirara al mismo tiempo que la patente original.

Estas tacticas son controvertidas porque las empresas las pueden
utilizar para extender la proteccion de su patente y retrasar o
impedir que los genéricos. Cuanto mayor es el nimero de
patentes de continuacion, mas litigios tienen que enfrentar los
fabricantes de genéricos que desean impugnar antes de poder
comercializar sus productos. Las demandas interpuestas por las
empresas de productos de marca pueden retrasar la aprobacion de
medicamentos genéricos hasta por 30 meses, incluso si el litigio
fracasa.

(2) Regeneron presento en junio de 2025 una nueva demanda
alegando que Amgen infringio su Ultima patente e indico que
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buscaria integrar este caso al litigio mas amplio y en curso sobre
la patente de Eylea. De esta manera, Regeneron podria basarse en
una acusacion de su demanda original, segun la cual Amgen no
cumplié con la ley al no revelar posibles casos de infraccion de
patente, un proceso conocido como "baile de patentes".

Sean Tu, profesor de la facultad de derecho de la Universidad de
Alabama dice que se trata de “un sistema absurdo”.

“Las patentes se conceden para incentivar y recuperar costes, y
para generar algo nuevo”, nos dijo. “Pero obtener patentes de
continuacion es como tener deseos infinitos. Se solicitan todas
las patentes que se quieran y luego se litiga hasta la saciedad para
que el producto rival nunca llegue al mercado. Algunas empresas
estan utilizando las patentes de una forma para la que nunca
fueron disefiadas”.

Por ahora, Amgen vende su version a un precio de lista mas bajo,
cercano a los US$1.700 délares, pero esta maniobra ha alarmado
a las empresas que buscan comercializar medicamentos
biosimilares. Regeneron esta intentando utilizar retroactivamente
la patente de continuacion para obtener los derechos de la
formulacidn sin el tampdn, a pesar de no haber creado esta
invencion, segun Karin Hessler, asesora legal de la Asociacion
para Medicamentos Accesibles, una asociacion comercial de
medicamentos genéricos.

Segln un ejecutivo de una empresa de biosimilares «Esto tendra
un efecto disuasorio en los lanzamientos de biosimilares que
estén en riesgo, incluso si los tribunales fallan a favor de la no
infraccion o la invalidez».

Algunos congresistas creen que hay que revisar el sistema de
patentes y tienen sobre la mesa dos proyectos de ley, ninguno de
los cuales cuenta con el apoyo de la asociacion comercial de las
empresas farmaceuticas, PhRMA.

Fuente Original

1. Silverman, Ed. How Regeneron, maker of a best-selling eye drug, is
using patent tactics to try to thwart competition. Battle against Amgen
is being closely watched by the biosimilar industry, lawmakers.
Statnews, 10 de julio 10 de 2025.
https://www.statnews.com/pharmalot/2025/07/10/regeneron-amgen-
eylea-eyes-patents-lawsuits-biosimilars-legislation/

Regeneron llega a un acuerdo extrajudicial con Celltrion
Salud y Farmacos
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Regeneron ha resuelto todos los litigios de patentes entre ambas
compafiias y permite que Celltrion lance un biosimilar de su
exitoso farmaco oftalmolégico Eylea (aflibercept) en el mercado
estadounidense el 31 de diciembre de 2026. Otros términos del
acuerdo, incluidas las consideraciones financieras, se mantienen
confidenciales.

Celltrion obtuvo la autorizacién de comercializacién para su
biosimilar en EE UU el 9 de octubre, para su uso en las mismas
indicaciones que Eylea: degeneracion macular neovascular
(himeda) relacionada con la edad, edema macular secundario a
oclusién de la vena retiniana, edema macular diabético y
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retinopatia diabética. El biosimilar de Eylea se comercializara
bajo el nombre de Eydenzelt.

Celltrion, Sandoz, Amgen, Formycon, Samsung Bioepis y Mylan
Pharmaceuticals —ademas de su socio Biocon Biologics— han
sido demandados por Regeneron para bloquear la competencia de
biosimilares. De ellos solo Amgen ha obtenido una victoria legal,
pero con los recientes acuerdos extrajudiciales de Regeneron con
las otras empresas, se prevé que la competencia se intensifique el
préximo afo. Biocon y Mylan fueron las primeras en llegar a un
acuerdo con Regeneron en abril, lo que permite el lanzamiento
de su biosimilar intercambiable Yesafili en la segunda mitad de
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2026. Regeneron sigue bloqueando el lanzamiento de los
biosimilares Opuviz de Samsung Bioepis y Ahzantive de
Formycon, y no ha desistido en su disputa con Amgen,
presentando otra demanda en junio.

Fuente Original
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Zoey Becker. Regeneron settles Eylea patent dispute with Celltrion,
allowing another biosimilar to launch at end of 2026. FiercePharma, 22
de octubre de 2025 https://www.fiercepharma.com/pharma/regeneron-
settles-eylea-patent-dispute-celltrion-allowing-another-biosimilar-
launch-2026

10x, Roche y Prognosys demandan a Illumina por patentes espaciales y de células individuales
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2025; 28 (4)

10x Genomics se ha unido a dos socios para emprender acciones
legales contra lllumina, y ha presentado dos demandas federales
que acusan al gigante de la secuenciacion de infringir nueve
patentes relacionadas con la biologia espacial y la secuenciacién
de células individuales.

En la demanda sobre biotecnologia espacial, 10x se unié a
Prognosys Biosciences por la infraccién de cuatro patentes
licenciadas por 10x a Prognosys; y en la demanda sobre células
individuales, 10x se alié con Roche Sequencing Solutions para
acusar a lllumina de infringir cinco patentes adicionales: tres
cedidas a 10x y dos licenciadas por 10x de la unidad de la
division de Diagndstico de Roche.

En ambos casos, 10x, Prognosys y Roche han solicitado al
tribunal que declare a lllumina culpable de la infraccion de las
patentes, que emita una orden judicial permanente que prohiba a
Illumina utilizar tecnologias basadas en dichas patentes y que
imponga a Illumina una indemnizacién por dafios y perjuicios no
especificada, «suficiente para compensar los dafios derivados de
la infraccién de lllumina, incluyendo el lucro cesante, pero en
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ningln caso inferior a una regalia razonable», ademas de los
honorarios de los abogados y «cualquier otra reparacién que el
Tribunal considere justa, razonable y apropiada».

Illumina niega rotundamente estas acusaciones y se defendera
enérgicamente, segun un comunicado emitido por un portavoz.

Illumina sefiald que estas demandas no son las primeras que 10x
interpone contra un competidor. Con estas Gltimas demandas,
10x ha retomado la litigacidn agresiva contra sus rivales, meses
después de llegar a un acuerdo extrajudicial en dos litigios con
otros dos competidores: Bruker y Vizgen. lllumina afirma que al
interponer estos juicios se frena la innovacion. Por otra parte, 10x
defiende sus demandas como necesarias para proteger su
innovacion.

Fuente Original

Alex Philippidis. El lider en herramientas genomicas vuelve a los
tribunales meses después de llegar a un acuerdo en la disputa de
propiedad intelectual con Bruker y Vizgen. Gen News, 23 de octubre de
2025. https://www.genengnews.com/topics/omics/10x-roche-prognosys-
sue-illumina-over-spatial-and-single-cell-patents/
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