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Resumen

El presente articulo académico estudia el acceso (activo y pasivo) a los
medicamentos en el marco de la pandemia COVID-19 a partir de la consideracion de los
mecanismos existentes en el sistema internacional, considerando principalmente a la
Organizacion Mundial de Salud, y secundariamente a la Organizacion Mundial de
Comercio y la Organizacion Mundial de Propiedad Intelectual que resultan ser los tres
organismos involucrados en la materia. Asimismo, explora los posibles escenarios de
cooperacion internacional mediante la cooperacion técnica en materia sanitaria.
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Abstract

This academic article studies the access (active and passive) to medicines in the
framework of the pandemic COVID- 19 from the consideration of the existing
mechanisms in the international system, mainly considering the World Health
Organization, and secondarily the World Trade Organization and the World Intellectual
Property Organization, which turn out to be the three organizations involved in the
matter. Also explores possible scenarios of international cooperation through technical
cooperation in health matters.
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Introducciéon

El surgimiento de la pandemia el 31 de diciembre de 2019 denominada COVID -
19! resulta ser una oportunidad mundial y Gnica para poner en funcionamiento
mecanismos “dormidos” en la comunidad internacional: clausulas de excepcion,
cooperacion internacional, transferencia de tecnologia y solidaridad humanitaria se
configuran como las principales reglas para que la poblacion mundial pueda superar esta
emergencia sanitaria.

En el presente articulo se expondra un breve analisis de la situacion actual del
sistema internacional de patentes desde el punto de vista sanitario con algunas
referencias al marco legal vigente en el aspecto multilateral. Por lo tanto, el enfoque
sera principalmente en la Organizacion Mundial de la Salud, que resulta ser el
organismo por excelencia que debe tomar control de la situacion y reforzar su rol frente
a cualquier otra pretension internacional.

1- El derecho a la salud: aspectos involucrados

El acceso de la persona a los medicamentos resulta un aspecto integrativo del
Derecho Humano a la salud, esto significa que se debe garantizar el acceso a su
consumo (pasivo) como el acceso a las investigaciones (activo) (Hartel, 2016:3).

De acuerdo a lo mencionado en el parrafo precedente, en el contexto de la
pandemia en curso es necesario, como primer aspecto, que se habiliten las posibilidades
de acceso a las investigaciones, sobre todo a los datos clinicos, y que dichos avances
sean en un marco cooperativo sin ningun tipo de rivalidad. En segundo lugar, es
adecuado que una vez que el resultado de dichas investigaciones permita el alcance de
la elaboracién de una vacuna, la misma pueda ser suministrada a la poblacién mundial
de una manera asequible.

En este sentido el actual Secretario General de las Naciones Unidas, Antdnio
Guterres, preciso que la salud deberia ser considerada un “bien publico global” con
todas las implicancias que dicha declaracion evoca. Al tratarse de una pandemia global
requiere de respuestas globales, de manera tal que las soluciones no deberian elaborarse
s6lo dentro del marco domeéstico, sino también con proyeccién internacional. Cualquier
otra respuesta resultaria parcial y territorial, por lo tanto, insuficiente para hacer frente
el problema.

Si bien el principal responsable del acceso a la salud es el Estado respecto de sus
ciudadanos y la realizacion del derecho a la salud no s6lo tiene que ver con el acceso a
las innovaciones médicas sino, también, con toda una serie de prestaciones que superan
e involucran a otros factores, es posible sostener que no todos los medicamentos son
iguales, que existen prioridades y urgencias. Solamente aquellos medicamentos cuya
administracion no puede demorarse merecen el rotulo de “medicina esencial” (Schoéltz,
lanello, Migliore, Nufiez, 2013). Obviamente el caracter de urgencia de cualquier

! Es importante aclarar que el SARS-CoV-2 es el nombre del tipo especial dentro de la familia de
coronavirus causante de la enfermedad COVID-19.
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tratamiento destinado a esta pandemia lo transforma en una medicina esencial y no
admite atraso en su administracion a los fines de disminuir la tasa de mortalidad y la
propagacion de la pandemia.

Por lo mencionado en el parrafo precedente resulta muy importante el mapa de
proteccion que se establezca a nivel internacional porque es el que va a guiar a los
Estados en el camino hacia la realizacion del derecho a la salud, estableciendo
protecciones y estdndares minimos.

El marco regulatorio que conforma el régimen internacional de patentes y regula
la cuestion del acceso a los medicamentos lo constituyen tres organismos
internacionales: Organizacién Mundial de Comercio (OMC), Organizacién Mundial de
la Salud (OMS) y la Organizacion Mundial de Propiedad Intelectual (OMPI). Cada uno
de ellos abordé la cuestion desde su esfera de competencia ya sea comercial, sanitaria y
de propiedad intelectual respectivamente y produjo una serie de normas con mayor o
menor fuerza legal a dichos fines.

Los tres organismos mencionados se encuentran altamente vinculados porque
permiten la convivencia de normativa que responde a diferentes intereses.
Oportunamente dicha interaccion fue estudiada en el marco de una investigacion de
tesis de quien suscribe el presente articulo, pero a los fines de la brevedad s6lo se
mencionan los aspectos mas relevantes.

La comunidad internacional encuentra su principal escollo al acceso a la salud en
la normativa legal que protege la propiedad intelectual en sus aspectos econémicos. Fue
en el marco de la OMC que se firmo el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados al Comercio (ADPIC) que establece la adhesion a
todos sus tratados para formar parte de la comunidad multilateral comercial. Si bien
actualmente resulta una normativa subsidiaria frente a todos los acuerdos bilaterales que
los paises pueden concertar, la misma fija un piso de proteccion que se traduce en una
proteccién minima de veinte afios para cualquier detentor de patente. Esto significa que
en el caso que se pretenda acceder a la vacuna para la pandemia de COVID-19, su
detentor gozara de un derecho de exclusiva en el mercado por un periodo de veinte
afios, lo que permite la fijacién de un precio sin competencia y que configura un
monopolio comercial para una parte de la doctrina.

En este sentido se puede afirmar que “el derecho de propiedad intelectual
protege una serie de derechos subjetivos de exclusiva que implican la creacion de un

monopolio, que, como consecuencia logica, restringe la competencia” (Garcia
Menéndez, 2004:32).

En idéntico sentido afirma Van Rompaey (2009:518) “el nuevo régimen global
de la propiedad intelectual ha tenido como resultado el encarecimiento de los precios de
los medicamentos bajo patentes monopolicas”.

En el marco de la OMC se transforma la normativa soft law? de la Organizacion

2 Boyle sefiala que el término soft law presenta una serie de posibles significados y destaca que son tres los
relevantes: 1) es no vinculante, 2) son normas generales o principios, pero no reglas, 3) es la ley que no es
aplicable, muchas veces recogida a través de una resolucion vinculante de controversias (véase: Boyle. A.E.
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Mundial de Propiedad Intelectual en una normativa poderosa, quedando la OMS con un
rol més pasivo, casi reducido a recomendacion con muy poca fuerza vinculante.

A diferencia de lo que se puede sostener en cuanto a la OMS y a la OMPI, la
OMC al contar con normativa sustantiva y de procedimiento (administrativos y
judiciales) para hacer efectivos los derechos que se reconocen se constituye en un
organismo con “dientes” y no un organismo “blando” (Delich, 2009) y esto resulta una
caracteristica importante frente a los otros organismos involucrados que emiten
recomendaciones en materia de propiedad intelectual y de salud, pero no cuentan con
un sistema de enforcement de los derechos respectivos.

La situacion presente expone la realidad del sistema de acceso a la salud y
patentes a nivel internacional, asi como el rol que efectivamente ocupa la OMS, a pesar
de que la Asamblea Mundial de la Salud® tiene facultades legislativas. Sin embargo, este
poder solo ha sido utilizado una vez sustantivamente*. Como afirma Velasquez y Seuba
(2012:7) “la OMS ocupa el lugar principal entre las organizaciones que adoptan normas
sanitarias internacionales (...), sin embargo, el potencial de la OMS para emplear el
derecho en su actividad de promocion de la salud ha sido, hasta la fecha, infrautilizado”

Lo cierto es que la OMS se caracteriza por la adopcion de instrumentos
internacionales no vinculantes de soft law y en este sentido se elaboran directrices,
recomendaciones, listas modelo, codigo de conductas y estandares técnicos. Esto se ha
observado en el caso de las patentes de medicamentos.

A pesar de que el art. 19 de la Constitucion de la OMS habilita para concertar
convenciones y reglamentos, lo cierto es que la organizacion le ha prestado escasa
atencion al derecho, sobre todo en la produccion de instrumentos juridicos (hard law).
Por el contrario, como afirma Fidler (1998) se ha mostrado més partidaria de la
busqueda del acuerdo politico y se ha excusado en su perfil médico-sanitario para
asumir un rol mas asistencial que juridico.

La existencia de un acuerdo vigente en el marco de la OMS probablemente
hubiese sido una herramienta fuerte para los Estados sobre la cual edificar los
mecanismos de cooperacion en el marco de una pandemia y dejar sentadas determinadas
reglas sobre las posibles reivindicaciones de derecho en torno a las investigaciones, asi
como también los espacios de cooperacion publico-privados. A pesar de esta carencia
legal, tuvo lugar una cooperacién espontanea y se configuraron determinadas alianzas
publico-privadas de investigacién, como se desarrollara en el apartado siguiente.

“Some Reflections on the Relationship of Treaties and Soft Law”, ICLQ, octubre 1999, pp. 901-913).
Citado por Uzal (2011).

3 La Asamblea Mundial de la Salud es el maximo dérgano de decision de la OMS. Se reline una vez al afio y
asisten a ella delegaciones de los 194 Estados Miembros de la OMS. Su funcién principal es determinar las
politicas de la Organizacion. En la Asamblea Mundial de la Salud se celebran dos tipos de reuniones, que
tienen finalidades diferentes: las sesiones de las comisiones, que se rednen para debatir asuntos técnicos y
sanitarios (Comision A), y cuestiones financieras y de gestién (Comision B), y aprueban los textos de las
resoluciones, que después se someten al pleno; las sesiones plenarias retnen a todos los delegados de la
Asamblea Mundial de la Salud. La Asamblea se relne varias veces en sesién plenaria para escuchar los
informes y adoptar las resoluciones transmitidas por las comisiones. El Director General y los Estados
Miembros también se dirigen a los delegados en el pleno.

4 Convenio Marco de la OMS para el Control del Tabaco (CMCT OMS).
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2- Posibles tratamientos médicos y vacunas para la pandemia COVID -19. Su
reglamentacion

En el mundo, de manera simultdnea y con algunos criterios de cooperacion y
cierta rivalidad, se estan desarrollando varias investigaciones en forma paralela, tanto en
el sector privado como en el sector publico, a los fines de concretar la vacuna para la
pandemia de COVID-19 y mejorar los tratamientos existentes.

En primer lugar, el virus fue aislado y estuvo disponible para la OMS el 12 de
enero del 2020, lo cual significd un primer pilar en la investigacion. Segun datos
actualizados de la organizacién internacional, existen al momento de redaccién del
presente articulo 23 vacunas candidatas en evaluacion clinica y 140 vacunas en
investigacion preclinica (OMS, 2020).

Asimismo, en el marco de la OMS, se estd llevando a cabo el proyecto
“Solidarity’®. Se trata de un ensayo clinico mundial que compara opciones de
tratamiento para retrasar la progresion de la enfermedad o mejorar la tasa de
supervivencia.

En la investigacion “Discovery” se procedié a analizar los cuatro tratamientos
mas prometedores de acuerdo a los criterios de la OMS que son: un compuesto antiviral
experimental llamado remdesivir, los medicamentos contra la malaria cloroquina e
hidroxicloroquina, una combinacion de dos medicamentos contra el VIH, lopinavir y
ritonavir, y esa misma combinacion méas interferon beta, un mensajero del sistema
inmune que puede ayudar a lisiar los virus (OMS, 2020).

Algunas de las importantes conclusiones provisionales que se obtuvieron son
que ni la hidroxicloroquina ni la combinacion lopinavir/ritonavir reducen la mortalidad
en los enfermos de COVID-19 hospitalizados. Excepcionalmente se comprob6 en
algunos pacientes una disminucion muy leve de los sintomas en etapas terminales de la
enfermedad. Por lo tanto, los investigadores del ensayo Solidarity interrumpieron de
inmediato estos tratamientos. Incluso se advirtieron en algunos casos efectos adversos
para pacientes con COVID-19, pero sigue todavia en estudio su administracién como
profilaxis previa y estas conclusiones estan sujetas a una revision externa.

Las opciones terapéuticas que se estan considerando son remdesivir e interferén
beta-1a. La seleccion inicial se baso en datos probatorios obtenidos en estudios clinicos,
estudios en animales y pruebas realizadas en laboratorios. El interferon beta-1a se usa
para tratar la esclerosis multiple. El remdesivir se ha probado en ocasiones anteriores
como tratamiento contra el ébola y ha generado resultados esperanzadores en estudios
en animales para el sindrome respiratorio de Oriente Medio (MERS-CoV) y el sindrome
respiratorio agudo severo (SARS), causados también por el grupo viral de coronavirus,
lo que sugiere que podria tener algun efecto positivo en pacientes con COVID-19.

5> Ensayo clinico "Solidaridad" sobre tratamientos contra la COVID-19. Al 1 de julio de 2020, cerca de
5500 pacientes se han inscrito en 21 de los 39 paises que tienen aprobacion para comenzar a inscribir. En
total, mas de 100 paises en todas las regiones de la OMS, se han unido o han manifestado interés en unirse
al ensayo (OMS, 2020). Disponible en linea: https://www.who.int/es/emergencies/diseases/novel-
coronavirus-2019/global-research-on-novel-coronavirus-2019-ncov/solidarity-clinical-trial-for-covid-19-
treatments. Consulta: 18 de agosto del 2020.
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El principal escollo con la utilizacién de remdesivir es que actualmente se
encuentra protegido por una patente que le pertenece al laboratorio Gilead Sciences. Si
bien su fabricante ya otorgo varias licencias® para su produccion por otros laboratorios,
en condiciones relativamente accesibles, las mismas estan sujetas a la condicién de la
emergencia sanitaria, 0 hasta que se avance con otro tratamiento. Asimismo, se han
negociado algunas patentes de uso. El 21 de enero de 2020, el Instituto de Virologia de
Wuhan solicitd una "patente de uso" china en remdesivir, para el nuevo uso del
tratamiento de COVID-19’. La posibilidad de un tratamiento accesible a toda la
poblacion puede verse restringida si se parte de una opcion terapéutica protegida. Sin
embargo, este es un argumento relativo en virtud que nada impide que se pretendan
volver a proteger bajo la consigna de segundos usos® medicamentos cuya proteccion
patentaria se encontraba cerca de su fecha de culminacion.

Si bien la existencia de la patente del remdesivir, asi como también cualquier
intento de registracion de segundos usos, no seria la decision méas favorable para el
acceso, lo cierto es que otras drogas en consideracion, como las que se utilizan para las
enfermedades respiratorias o el interferén beta- 1la, en varios casos cuentan con sus
medicamentos genéricos equivalentes, por encontrarse finalizado el periodo de
proteccidn de patente. Por lo tanto, el acceso en ese sentido a un tratamiento mediante la
administracion de drogas que ya tienen circulacion mundial podria facilitar tanto su uso
como su administracion internacional, siempre y cuando aquellos paises productores de
las mismas tengan un criterio de solidaridad y no sélo de auto preservacion y continle
el suministro internacional. Es importante remarcar que son muy pocos los paises que
cuentan con posibilidades de produccion propia de determinadas drogas.

En cuanto a los medicamentos de segundas indicaciones médicas o segundos
usos, el Acuerdo ADPIC no dice nada en concreto al respecto; algunas legislaciones
nacionales lo admiten y otras no. Por un lado, quienes se oponen a las patentes de uso
secundario argumentan que estas impiden el acceso a los medicamentos, premian las
actividades no inventivas y prolongan innecesariamente la proteccion de patente
efectiva de determinadas sustancias médicas. Por otro lado, los defensores manifiestan
que un nuevo uso médico puede ser en si mismo, una invencion, y que es tan necesario
incentivar el desarrollo y los ensayos clinicos de un uso secundario como los del uso
primario y, en algunos casos, el uso secundario puede tener mayor valor terapéutico.

Este tipo de patente ha generado debate porque se considera que permite la
perpetuacion de la misma con una modificacion que tiene bajo nivel inventivo. En este
sentido la Comision de Derechos de Propiedad Intelectual, Innovacion y Salud Publica
(CIPIH) en el marco de la OMS define a la “perpetuacion” cuando en ausencia de

6 “Coronavirus: Gilead licencia el remdesivir a cinco laboratorios para acelerar la produccién” Diario La
Nacion. Disponible en linea: https://www.lanacion.com.ar/el-mundo/coronavirus-gilead-licencia-
remdesivir-cinco-laboratorios-acelerar-nid2364868. Consulta: 6 de agosto del 2020.

" Un instituto chino solicita la patente para usar el antiviral de Gilead. Reuters. Disponible en linea:
https://www.reuters.com/article/salud-china-patente-idESL8N2A5498. Consulta: 5 de agosto del 2020.

8 El estado del arte actual de la ciencia no cuenta en estos momentos con un tratamiento especifico para la
pandemia y se estd utilizando drogas que resultan efectivas para otras patologias. Dicha utilizacién se
denomina de segundos usos y es cuando una droga resulta efectiva para una patologia que no estaba
pensada en el momento de su registracién y autorizacion sanitaria.
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beneficios terapéuticos adicionales obvios, el titular de una patente usa diversas
estrategias para prorrogar el periodo de exclusividad mas alla del plazo de 20 afios de
vigencia de la patente (OMPI, 2006).

En igual sentido la informacion proporcionada por la organizacion internacional
Centro del Sur, afirma que “un estudio que se llevo a cabo en cinco paises en desarrollo
- Argentina, Brasil, Colombia, India y Sudafrica- mostrd un incremento significativo de
“evergreening” (reverdecimiento) de patentes farmacéuticas, que puede obstaculizar la

competencia de productos genéricos y, asi, limitar el acceso a los medicamentos”
(Correa, 2011:1).

Oportunamente la Comisién de los Derechos Propiedad Intelectual, Innovacion y
Salud Publica configuro una serie de directrices para que los Estados adopten medidas a
aplicar en los momentos del estudio exhaustivo previo a la concesién de una patente.
Cabe mencionar que el otorgamiento es un acto administrativo estatal que deberia
también contemplar la eficacia terapéutica como criterio adicional e incluso modificar
su legislacion interna en este sentido. Los criterios de patentabilidad de las Oficinas de
Patentes Nacionales deben estar orientados hacia la salud publica, de manera tal que
utilizando los margenes que permite el ADPIC y utilizando las pautas para la
patentabilidad de la OMS se evite el otorgamiento indebido (Velasquez, 2015).

En cuanto a la posibilidad de desarrollar una vacuna para la pandemia COVID-
19, cabe afirmar que algunos de los inconvenientes mencionados precedentemente para
los tratamientos médicos podrian trasladarse a este desarrollo, pero con la diferencia que
para la investigacion de una vacuna son disimiles los proyectos de investigacion, en
algunos casos la innovacién médica es absoluta, en otros casos se basa en avances
preexistentes para virus similares.

Todos estos proyectos de investigacion se estan llevando a cabo con distintas
tecnologias: las vacunas basadas en virus inactivados, las basadas en virus atenuados,
las vacunas basadas en é&cido desoxirribonucleico (ADN), las basadas en &cido
ribonucleico (ARN), las vacunas con vectores como el adenovirus y las vacunas basadas
en particulas virales, en distintos lugares del mundo®.

Las principales vacunas candidatas son las que se estadn elaborando con el
método de produccion ARN mensajero’®. EI ARN es el Gnico material genético de
ciertos virus, que entra a la célula huésped que tiene el material que se desea que la
celula produzca, con lo cual la vacuna la terminaria produciendo la misma célula
humana. Es una tecnologia nueva que no solo debe sortear la legislacion patentaria sino
también la sanitaria para su aprobacién y administracion en las personas.

9 Seglin un prestigioso genetista, “los primeros resultados de la vacuna COVID-19 parecen realmente
alentadores”, Infobae.  Disponible  en linea:  https://www.infobae.com/america/tendencias-
america/2020/07/17/segun-un-prestigioso-genetista-los-primeros-resultados-de-la-vacuna-covid-19-
parecen-realmente-alentadores/. Consulta: 10 de agosto del 2020.

10 El ARN mensajero o ARNm es el acido ribonucleico que transfiere el codigo genético procedente del
ADN del ntcleo celular a un ribosoma en el citoplasma, es decir, el que determina el orden en que se uniran
los aminoacidos de una proteina y actla como plantilla o patron para la sintesis de dicha proteina. Este
sistema de produccién es utilizado por BioNTech/Fosum, Pharma/Pfizer y Moderna.
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El otro proyecto prometedor es el de la Universidad de Oxford/AstraZeneca,
cuya plataforma es el vector viral no replicante: un adenovirus penetra en las células
humanas, libera ese material genético y provoca que las células comiencen a producir la
proteina viral, lo que genera una respuesta del sistema inmunitario®®.

La accesibilidad a la vacuna por parte de la poblaciéon mundial va a depender, en
primer lugar, de las caracteristicas mismas de la vacuna. Es decir, si recurre a
medicamentos biotecnolégicos que necesitan para su fabricacion organismos vivos o0 Si
necesita de medicamentos quimicos que se obtienen mediante la sintesis quimica.

El tratamiento excepcional que tienen los medicamentos biotecnolégicos se debe
a que, al estar dentro de la biotecnologia, su proteccion legal mediante la esfera del
derecho de patentes ha sido oportunamente cuestionada. Si con el farmaco basado en la
biotecnologia lo que se produce en verdad es una réplica de un organismo vivo ya
existente, no se puede satisfacer el requisito de novedad y actividad inventiva exigido
por los estandares minimos legales en el marco de la OMC; por lo tanto, se adulteran los
criterios establecidos para poder abarcar a este tipo de medicamentos en el marco de
proteccion patentaria en algunos paises*?.

En este sentido afirma Bergel (2009:1) que “la creciente necesidad del mercado
de ampliar el campo de proteccion a la biotecnologia llevo a destruir la tradicional
distincion entre invento y descubrimiento y a desfigurar —a punto de tornarlos
irreconocibles— los criterios de novedad, mérito inventivo y aplicacion industrial”.

Es importante destacar que la biotecnologia es susceptible de proteccién
mediante patentes en Estados Unidos y la Uni6n Europea. Esto resulta ser un dato
importante en virtud de que las principales investigaciones para la posible vacuna se
estan desarrollando en esas regiones, aparte del proyecto ruso y de la vacuna china®®,

En cuanto a la jurisprudencia norteamericana afirma Tallacchini (2002:2) que la
proteccion de la biotecnologia dio lugar a una serie de abusos dado que “en algunas
patentes de material humano concedidas en los Estados Unidos se puede encontrar mas
la legitimacion de mercado que el reconocimiento de un proceso innovador y creativo”.

La Comunidad Europea cuenta con algunos precedentes similares en este
sentido: en el caso Interferones-Alfa/Biogen se habia impugnado la novedad de la
invencioén en tanto la secuencia de ADN recombinante se encontraba depositado en una

11 Infobae. Disponible en linea: https://www.infobae.com/america/tendencias-america/2020/07/17/segun-
un-prestigioso-genetista-los-primeros-resultados-de-la-vacuna-covid-19-parecen-realmente-alentadores/.
Consulta: 10 de agosto del 2020.

12 En el conocido caso Myriad Genetics el Tribunal Federal de Apelaciones de los Estados Unidos con
sentencia de fecha 16 de agosto de 2012 confirmé la posibilidad de patentar las secuencias de ADN
aisladas que codifican los genes BRCA1 y BRCAZ2 relacionados con la propension de padecer cancer de
mama y de ovario.

13 Respecto de estos Gltimos proyectos la comunidad internacional resultd escéptica en cuanto a la vacuna
rusa Sputnik V porque fue administrada a la poblacion encontrandose pendiente la Gltima fase experimental.
En cuanto a la vacuna china, la misma se basa en un adenovirus tipo 5 que introduce material genético del
coronavirus en el cuerpo. Respecto de esta vacuna ya se solicito el patentamiento. Fuente Articulo BBC
News 17 de agosto del 2020 “China aprueba la primera patente de una vacuna para el coronavirus”
Disponible en linea: https://www.bbc.com/mundo/noticias-53806972. Consulta: 18 de agosto del 2020.
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biblioteca de ADN gendmico (banco de ADN) accesible a los investigadores.

La Camara de Recursos de la Oficina Europea concedio la patente
sosteniendo que, para determinar la novedad, la mera presencia en un banco de genes de
la molécula reivindicada no significaba que el compuesto quimico estuviera
comprendido en el estado de la técnica o que deba ser considerado como un mero
descubrimiento®.

La Convencion de la Patente Europea, que se toma de referencia para el fallo
mencionado, establece que una invencion es nueva cuando no estd comprendida en el
estado de la técnica; y a su vez considera que el estado de la técnica esta constituido por
todo aquello que antes de la fecha de la presentacion de la solicitud de la patente se ha
hecho accesible al publico por una descripcion escrita u oral, por su utilizacion, o por
cualquier otro medio®®.

Resulta importante destacar que la Directiva Europea 98/44/CE armoniza (y no
uniformiza) el derecho aplicable a las patentes biotecnoldgicas en los Estados
miembros. En su art. 1.1, se transforma en la puerta de entrada de las patentes en
biotecnologia para los Miembros de la Union. La directiva incluye limites a la
patentabilidad por razones de orden publico y de moralidad publica®. No incluye otra
clase de limites a la patentabilidad como la salud publica o la proteccion del medio
ambiente. Ni concreta la obligacion de que la solicitud de patente incluya referencias al
origen de la materia biol6gica, como seria necesario de conformidad con el Convenio
sobre la Diversidad Bioldgica de 1992, acuerdo del que la Comunidad Europea es parte
(Ortega Gémez, 2009).

Si bien la tendencia es la inclusion de la biotecnologia en el mundo
patentario, existen paises como Argentina, entre otros, que no aceptan la posibilidad de
patentar biotecnologia, lo que podria significar para algunos paises el libre acceso al
componente biolégico para replicarlo y lograr la elaboracion de la vacuna de manera
nacional.

3- El estado actual de la situacion

La pandemia encuentra a los organismos internacionales con una preparacion
que claramente no resulté suficiente a los fines de alcanzar las metas que los mismos se
proponen como institucién a nivel internacional.

3.1 - La Organizacién Mundial de la Salud

Principalmente en cuanto a lo que compete a la salud, la OMS cuenta con
procedimientos limitados y marcos de trabajos que demostraron ser insuficientes como
la resolucion: “Preparacion para una gripe pandémica: intercambio de virus gripales y
acceso a las vacunas y otros beneficios”, que se la conoce como el Sistema Mundial de

14 Decision 301/87 del 16-02-87.

15 CPE, art. 54, Inc. 1y 2.

16 A modo de ejemplo no es patentable una invencidn biotecnoldgica que implique la destruccion de
embriones humanos. Sentencia del TJUE en el asunto C-34/10.
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la OMS de Vigilancia y Respuesta a la Gripe que no pudo detectar a tiempo la
potencialidad de pandemia del COVID-109.

En el sistema participan diferentes categorias de laboratorios y centros
nacionales de la gripe. Los Centros Nacionales de la Gripe deben enviar periédicamente
a los centros colaboradores de la OMS muestras clinicas o aislados viricos
representativos, para la realizacion de analisis antigénicos y geneéticos exhaustivos de
todos los virus que sean potencialmente pandémicos y en el marco de estos centros no
se admiten reivindicaciones en materia de patentes. Es por ello que la OMS (2013)
afirma que “no hay patentes que obstaculicen de forma sustancial a la fabricacion de
ninguno de los tipos de vacunas antigripales comercializadas™.

Y, por ultimo, el documento clave lo configura la “Estrategia mundial y plan de
accion sobre salud publica, innovacion y propiedad intelectual” (EMPA), documento
que constituye un hito junto con la creacién del Comité de Propiedad Intelectual
Innovacion y Salud Publica en el marco de la Asamblea Mundial de la Salud.

La importancia que reviste la EMPA esta determinada por el hecho que, en
primer lugar, se reconoce que los mecanismos de acceso actuales a los medicamentos
resultan insuficientes y que el régimen de propiedad intelectual lo que hace es fijar
precios elevados y no incentivar la investigacion de medicamentos que responden a las
necesidades de paises con mercados pequefios, o de gran cantidad de paises en
desarrollado pero que no resultan un mercado rentable. Los estudios de la organizacion
intergubernamental Centro del Sur revelaron escasas actividades de patentamiento con
relacion a las enfermedades que prevalecen en los paises en desarrollo, y una
abrumadora concentracion de patentes en manos de empresas farmacéuticas extranjeras
(a excepcion de la India). En este sentido, “la introduccién de la proteccion de productos
por patentes ha contribuido muy poco en términos de la promocion de la innovacion
local de productos farmacéuticos en esos paises” (Correa, 2011: 23).

En segundo lugar, la EMPA tiene como objetivo promover nuevas ideas sobre la
innovacion y el acceso a los medicamentos. En su parrafo 2.3 (c), se refiere a un posible
tratado internacional en investigacion y desarrollo de nuevos productos farmacéuticos.
Si el mencionado instrumento juridico hubiese sido concretado de manera previa a la
pandemia, nos encontrariamos con un instrumento legal de un valor incalculable para la
situacion de emergencia sanitaria que nos convoca, pero dicho instrumento por el
momento no existe.

El marco de trabajo resultd insuficiente para poder prevenir a los Estados
Miembros de la pandemia. Desde el comienzo del brote del virus, el tiempo para
prevenir su propagacion y determinar una contencién dependia mas de las politicas de
cada Estado que de cualquier politica multilateral. Sin embargo, la OMS confeccion6
una serie de informes y recomendaciones practicas, resultado de las investigaciones
realizadas en los Estados donde ocurrieron los primeros contagios, que tuvieron una
recepcion positiva en la mayoria de los paises y se convirtieron en las politicas de
aislamiento social y practicas sanitarias de prevencion que circularon de manera
internacional.

3.2- Excepciones legales en el marco comercial- legal
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A los esfuerzos que realiza la OMS se le suman las posibles excepciones a la
normativa patentaria que se encuentra contemplada en el marco de lo comercial y que,
en opinion de quien suscribe, resultaran las herramientas mas concretas con las que los
Estados contaran una vez que la vacuna sea fabricada y distribuida.

En virtud del Acuerdo ADPIC, los gobiernos pueden establecer excepciones
limitadas a los derechos de patente, a condicion de que se cumplan determinadas
condiciones. Es necesario que esas excepciones no atenten "de manera injustificable”
contra la explotacion "normal” de la patente y no causen un perjuicio injustificado a los
legitimos intereses del titular de la patente, teniendo en cuenta los intereses legitimos de
terceros (articulo 30). Cabe agregar que las excepciones deben ser limitadas, aun cuando
no se realizan precisiones con respecto a su &mbito, duracion u otro aspecto.

En principio, quedaria en la potestad de cada Estado determinar las condiciones
de procedencia de una excepcion en este sentido, siempre y cuando resulte de una
interpretacion equilibrada de la normativa.

3.2.1- La clausula Bolar

Los Estados cuentan con excepciones por investigaciones y “clausula Bolar”
para permitir el acceso activo a los medicamentos. El término de clausula Bolar se toma
de una ley de Estados Unidos, y “Bolar” era el nombre del laboratorio involucrado en el
litigio que dio origen a la ley'’. Principalmente lo que permite esta clausula, que
constituye una interpretacion extensiva del art. 30 supra mencionado, es que muchos
paises puedan establecer una excepcidn por "investigaciones” o "uso experimental” para
que sus cientificos tengan permitido utilizar una invencién patentada con fines de
investigacion. Es decir, esta clausula se refiere al acceso activo de la persona al
medicamento y permite determinados actos relacionados con el desarrollo y la
presentacion de datos de ensayos ante organismos reguladores. Asimismo, permite la
utilizacion del medicamento patentado para obtener lo que se denomina
bioequivalencia. Dicho término significa que un medicamento debe producir los
mismos efectos que el patentado con el mismo principio activo; es decir, ésto permite
justamente partir del camino recorrido por el primer medicamento presentado para
llegar a su version genérica, de manera que se evita una gran cantidad de afios de
investigacion y de rigurosa reglamentacion frente a los organismos estatales.

En cuanto a lo que se refiere a los datos de prueba, las restricciones al acceso
ingresan mediante los Tratados de Libre Comercio (TLC)8: se trata de una normativa

7 La ley estadounidense por la que se derogaba un fallo judicial en el que se confirmaba que los Estados
Unidos de América no contemplaban una exencidn con fines de investigacién -Roche Products, Inc. contra
Bolar Pharmaceutical Co., Inc., 733 F.2d 858 (1984).

18 En este sentido Estados Unidos firmé una gran cantidad de TLC con otros paises donde, en la mayoria de
los casos, las condiciones estipuladas para el tratamiento de los datos de prueba es que se los considera una
categoria de Derecho Intelectual, que otorga derechos de exclusiva. Para el caso de los productos
farmacologicos la proteccion de los datos de prueba es de cinco afios, por lo tanto para los paises que
formaron parte de los T.L.C. la excepcion Bolar deberia hacerse valer dentro de esos afios de proteccion, en
cambio para los paises que no hayan diferenciado esta proteccidn entre patente y datos de prueba, estos
altimos estarian protegidos dentro de los veinte afios de la proteccion patentaria y es en el transcurso de este
periodo que deberia hacerse valer la excepcion.

Esta obra se encuentra bajo la Licencia Creative Commons Reconocimiento — Compartir Igual (by-sa) @ @ @

E ZA

15



Revista Integracion y Cooperacién Internacional, n231, julio-diciembre 2020 pp. 5-25
ISSN 1852-9798

ADPIC- Plus, denominada asi porque aumenta las protecciones requeridas en el ambito
multilateral.

Desde el punto de vista de la salud publica, la introduccion de estdndares
ADPIC- Plus no parece ciertamente el mejor enfoque para los paises en vias de
desarrollo (Correa, 2002), por lo tanto, si bien no son limitaciones en el marco del
sistema global, en muchas oportunidades también obstaculizan el acceso.

3.2.2- Licencias obligatorias y uso por el gobierno.

La licencia obligatoria es otro tipo de excepcion que permite a una tercera parte
fabricar un producto patentado o utilizar un procedimiento patentado sin el
consentimiento del titular de la patente. La mayoria de los paises prevén el recurso a
licencias obligatorias en su legislacion nacional. La expresion "licencias obligatorias"”
no aparece en el Acuerdo ADPIC, y esa préactica esta comprendida en "otros usos sin
autorizacion del titular de los derechos” (articulo 31), de los que las licencias
obligatorias son solo una parte, puesto que los "otros usos" comprende la utilizacién por
el gobierno para sus propios fines.

Una gran cantidad de paises ya han utilizado las licencias obligatorias y en otros
casos la amenaza de uso de la misma oper6 como herramienta para lograr la reduccion
de un precio negociado con los laboratorios®®.

Claramente cuando se encuentra involucrada la salud publica -como en la
pandemia actual- se configura uno de los presupuestos contemplados por la normativa
multilateral; por ello es necesario “despertar” estos mecanismos para lograr un acceso
mas global. Si bien algunos paises hacen un uso frecuente del mismo -como Brasil,
India, Tailandia, Sudéfrica-, y al momento de redaccion de este articulo han modificado
su normativa interna a los mencionados fines preparandose para un futuro suministro®,
es necesario hacer mayor hincapié en la existencia de esta normativa que puede resultar
significativa a nivel mundial.

Es oportuno destacar algunas politicas estatales que resultan eficientes para la
utilizacion de la presente excepcién. Por ejemplo, en el caso de la India, su ley de
patentes de 1970 en un principio no permitia el patentamiento de productos, sino de
procedimientos, lo que le dio una ventaja muy grande para la produccion de genéricos.

1 También se ha comprobado utilizacion de licencias obligatorias en Estados Unidos (aunque no
necesariamente sélo para la cuestion de medicamentos), en Canadd (2004), en Europa (varios paises
incorporaron las excepciones a su legislacion interna e Italia hizo uso de las excepciones en el 2005), en
Asia (hicieron uso Indonesia en el 2004 y Malasia para importar genéricos de la India y Taiwan también en
el 2004). En Africa varios paises hicieron el pedido de la concesion de licencias sin obtener una resolucion
al respecto como ser el caso de Camerdn, Guinea, Ghana y Eritrea. En otros casos también en Africa ha
sido otorgada la licencia compulsoria como ser en Mozambique (2004), Zambia (2004), Zimbabue (2004),
Suazilandia (2004) y también en Medio Oriente (Israel en 1995). Por Gltimo, algunos paises como China y
Colombia no hicieron uso directo de la licencia compulsoria, pero fue la amenaza del uso de la misma lo
que le permitié negociar mejores condiciones y precios con los laboratorios (Knowledge Ecology
International, 2007, “Recent examples of use of compulsory licence on patents” KEI Research Note 2).

20 De acuerdo al informe elaborado por Centro de Estudios Interdisciplinario de Derecho Industrial y
Econdmico perteneciente a la Facultad de Derecho Universidad de Buenos Aires, Chile y Ecuador ya han
establecido clausulas sobre licencias obligatorias en su normativa interna (abril 2020).
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Luego, con la incorporacion de la normativa ADPIC, optd por una politica mas recelosa
en el otorgamiento de patentes y un uso frecuente de la licencia legal?!, de manera tal de
poder continuar con el abastecimiento a sus ciudadanos, sin infringir ninguna normativa
multilateral. A ello debe sumarse un respaldo judicial?® frente a los intentos de
registracion de innovaciones incrementales o segundos usos y grandes movimientos de
la sociedad civil.

La concesion de las patentes incrementales cuando no hay verdadera innovacion
puede, en algunos casos, forzar a los gobiernos que necesitan asegurar a su poblacion el
acceso a los medicamentos y que se ve impedido por la perpetuacion de la patente, a
otorgar licencias obligatorias, sobre todo cuando los titulares de las patentes cargan
elevados precios y/o se niegan a conceder licencias voluntarias bajo condiciones
comerciales razonables. De acuerdo a Correa (2011), una gran cantidad de casos de
otorgamiento de licencias obligatorias?® no habrian existido si las oficinas de patentes
hubiesen aplicado un estandar de patentabilidad mas riguroso.

La experiencia india parece indicar como estrategia un doble juego de
rigurosidad en el otorgamiento de patentes junto con un respaldo judicial, asi como
también una alianza del sector civil con el Estado para ejercer presion en el
otorgamiento de licencia obligatoria y fomentar consorcios de patentes e
investigacion®*. En este sentido sostiene Iannello (2012:391) “la imposicion de licencias
obligatorias ha sido utilizada frecuentemente por los movimientos defensores de
derechos humanos en miras de garantizar la vigencia del derecho a la salud”.

La estrategia brasilera es similar a la de la India en cuanto a mecanismos
excepcionales. Teniendo en cuenta que ambos cuentan con capacidad para produccién
de medicamentos genéricos, Brasil pudo ampararse en las patentes expiradas y en varias

2L En este sentido la Oficina de Patentes india otorgd una licencia obligatoria de la droga Nexavar, un
medicamento para el cancer de rifion y de higado patentado por Bayer. 14.03.2012 “India planta cara a
Bayer y emite la primera licencia obligatoria en su historia”. Periodismo Humano. Médicos Sin fronteras.
Disponible en linea: http://msf.periodismohumano.com/2012/03/14/india-planta-cara-a-bayer-y-emite-la-
primera-licencia-obligatoria-de-su-historia/ Consulta: 18 de agosto del 2020.

22 El caso paradigmatico Novartis AG vs. Union de India & Otros del Tribunal Supremo de la India, por el
cual se le nego al laboratorio suizo Novartis el derecho de patentar un nuevo medicamento contra el cancer.
Corte Suprema de India, Apelacion Civil Nos. 2706-2716 OF 2013 (ARISING OUT OF SLP(C) Nos.
20539-20549 OF 2009. 01/04/2013).

23 Zimbabue en mayo del 2002, Malasia en noviembre del 2003, Mozambique en abril 2004, Zambia en
septiembre de 2004, Eritrea en junio de 2005, Indonesia en octubre de 2004, Ghana en octubre de 2005,
Tailandia en noviembre de 2006, y también en enero de 2007. Fuente: Sampath, P. (2011) ‘Promoting
Local Pharmaceutical Capacity in Developing Countries: A Discussion on Inventive Step and Compulsory
Licensing’. La mayoria de las licencias obligatorias/uso gubernamental se concede con respecto a
antirretrovirales; estos mecanismos se utilizaron para importar o para producir localmente los
medicamentos patentados, y que en los casos en que se dispone de informacion, se obtuvieron reducciones
importantes de los precios.

% La India también se caracteriza por la creacion de un consorcio de patentes, EI Open Source Drug
Discovery (0.S.D.D.), o “descubrimiento de medicamentos en abierto”, del Consejo de Investigaciones
Cientificas e Industriales de la India que tiene como objetivo ofrecer una atencién de salud asequible para
los paises en desarrollo mediante el establecimiento de una plataforma mundial en la que los investigadores
pueden colaborar y tratar de resolver, de forma colectiva, algunos de los complejos problemas que conlleva
el descubrimiento de tratamientos novedosos para enfermedades desatendidas.
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excepciones, entre ellas la Bolar, para hacer ingresar al mercado un genérico apenas le
fue posible. El Decreto N° 3.201/1999 es el que regula las licencias obligatorias en caso
de emergencia nacional e interés publico.

3.2.3- Importaciones paralelas y "agotamiento™ de los derechos.

Segun el Glosario de la OMC a las “importaciones paralelas” se las puede
definir como: Situacion en la que un producto fabricado legalmente en el extranjero (es
decir, no un producto pirata) se importa sin permiso del titular del derecho de propiedad
intelectual (por ejemplo, el titular de una marca de fabrica o de comercio, o de una
patente).

La tercera excepcion que se procede a abordar es el agotamiento del derecho de
propiedad intelectual, por la cual el derecho exclusivo del que goza su titular termina en
el momento en que éste introduce (o permite introducir) en el mercado, productos o
bienes que estan protegidos por dicho derecho y que fueron fabricados en otro pais. En
este marco, las importaciones paralelas se caracterizan por estar hechas por
comerciantes, intermediarios o revendedores que no han sido autorizados por el titular
del derecho pero que van a comercializar con productos licitos. Una importacién
paralela se refiere, entonces, a la importacién de un bien o servicio para el cual se ha
agotado el derecho de propiedad industrial y sobre el cual puede o no existir un derecho
de propiedad intelectual en otro pais.

Algunos paises ya estan suministrando posibles drogas como tratamiento para la
pandemia, como el caso del Ministerio de Salud de Israel, bajo el amparo de la Seccion
104 de su ley de patentes. El pais planea importar una version genérica del
medicamento “Kaletra”, que es una combinacion de dos antivirales: lopinavir y ritonavir
para tratar el COVID-19%,

Asimismo, otros paises cuentan con normativa interna desde hace tiempo, como
Sudafrica y su Ley sobre Control de Medicamentos y Sustancias Relacionadas (Ley N°
101, 1965), la cual permite la emision de licencias obligatorias y la importacion paralela
de medicamentos sobre todos aquellos destinados al SIDA.

A pesar de que el gobierno sudafricano se encontraba haciendo uso de
excepciones legalmente contempladas, las importaciones paralelas de genéricos de la
India y las licencias obligatorias, fue demandado por la Asociacion de Fabricantes de
Productos Farmacéuticos de Sudéfrica, a los fines de frenar la utilizacion de las mismas.
Sin embargo, este reclamo encontr6 una gran oposicién en el marco de la sociedad civil
(Oxfam International, Médicos Sin Fronteras y Treatment Action Campaign)?, a tal

% Informe elaborado por Centro de Estudios Interdisciplinario de Derecho Industrial y Econémico
perteneciente a la Facultad de Derecho Universidad de Buenos Aires (abril, 2020). Disponible en linea:
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/covid-19-medicamentos.pdf. Consulta: 1 de septiembre del
2020.

% |_a Treatment Action Campaign es una organizacion activista sudafricana contra el SIDA y fue fundada
en 1998 por el activista VIH-positivo Zackie Achmat. Se destaca por unir la accion directa de los grupos
estadounidenses contra esta enfermedad con la cultura y la organizacion de los sindicatos y movimientos
anti-apartheid de Sudafrica y logré ser considerada parte interesada en el juicio. En una declaracién durante
el juicio hecha por miembros voluntarios de esta organizacion se evidenci6 la verdadera situacion de la
poblacion: los Gnicos ciudadanos que recibian la medicacién destinada al tratamiento del SIDA eran s6lo
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limite que los laboratorios retiraron la accion judicial el 19 de abril del 2001, sin
imponer mayores condiciones?’. Por lo tanto, este antecedente significa la consolidacion
de un camino para las excepciones legales y su utilizacion en el pais. Como afirma
lanello (2012:391). En el caso sudafricano también la presion ejercida por las
sociedades civiles fue de vital importancia para el efectivo ejercicio de las licencias
obligatorias, asi como también de las importaciones paralelas?®.

Por Gltimo, es importante resaltar el caso ecuatoriano porque resuelve otro
aspecto de la excepcion contemplada: la retribucion que les corresponde a los
laboratorios por las licencias obligatorias que se les compulsa a otorgar. Si bien es
necesario que ambos derechos convivan en armonia -por lo cual debe compensarse de
manera equitativa al laboratorio-, la pregunta que cabe hacerse es qué se considera
equitativo, ya que claramente los Estados no estan dispuestos a pagar el precio de
mercado.

La primera vez que el Gobierno de Ecuador concedié una licencia obligatoria
fue en el afio 2010 para el medicamento antirretroviral ritonavir (utilizado para el
tratamiento del SIDA) a la farmacéutica india CIPLA, fabricante de medicamentos
genéricos, cuyo distribuidor en el Ecuador es Eskegroup SA. La compensacion
econdmica que se tomo en ese momento fue una regalia del 4% que se determind
oportunamente en base al método por niveles Tiered Royalty Method (TRM),
recomendado conjuntamente por la OMS y el Programa de las Naciones Unidas para el
Desarrollo (PNUD).

De acuerdo a lo sostenido por lannello (2012) segin este criterio de
compensacion, la base a considerar para fijar la misma resulta del precio de venta de un
pais desarrollado, el cual es ajustado luego al ingreso per cépita del pais que emite la
licencia compulsiva o al ingreso per capita de personas que sufren la enfermedad en
dicho pais. Este criterio exhibe la ventaja de que los costos sean compartidos por los
paises en los procesos de investigacion y desarrollo. Es importante tener en cuenta los
métodos de compensacién para los laboratorios, de manera tal de contemplar una
solucion que considere todos los intereses involucrados, asi como también las
diferencias entre los paises que pueden solicitar una licencia obligatoria y sus
capacidades para afrontar los costos.

3.3- La Cooperacion Internacional en materia de acceso a los medicamentos.

La Declaracion de Doha es el puntapié inicial para la cooperacién internacional a
los fines de una interpretacion de los ADPIC con miras al acceso mediante la adopcion
de una declaracion conocida como el “Parrafo 6”2° y una disposicion adicional sobre
flexibilidad por la que se establecié un mecanismo en virtud del cual podian concederse

aquellos sujetos a pruebas clinicas.

27 Ver Intermon Oxfam (2001) Sudafrica vs. Gigantes farmacéuticos. Dossier informativo sobre la demanda
de las empresas farmacéuticas al Gobierno Sudafricano. Campafa Patentes ¢a qué precio?

28 Caso Asociacion de Fabricantes de Productos Farmacéuticos de Sudéfrica ¢/ Gobiernos de Sudafrica. En
este sentido el caso mencionado constituye un leading case internacional sui generis por dos cuestiones:
porque la parte accionante terminé desistiendo de las acciones y también porque el accionar de las ONGs se
cristalizé de manera tal que se le permitio ser parte interesada en la contienda judicial.

29 (WT/MIN (01) /DEC/2)20/11/2001.
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licencias obligatorias especiales para la exportacion de medicamentos.

La Decision Ministerial de la Declaracion de Doha lo que permite es la
utilizacion de la licencia obligatoria cuando los paises no tienen capacidad de
fabricacion propia. La misma habilita a importar los medicamentos desde paises
autorizados, con una serie de requisitos especificos en cuanto a cantidad de productos
necesarios, y siempre y cuando se acredite la insuficiencia en la capacidad de
fabricacion del pais importador y otras cuestiones formales. Es muy importante resaltar
esta posibilidad que brinda el sistema del “parrafo 6” de extender las licencias
obligatorias para los casos de paises con problemas de abastecimiento, en miras hacia
un futuro suministro de la vacuna del COVID-19, frente a la imposibilidad de muchos
paises de fabricarla en sus territorios.

El marco de la Decision Ministerial sirvio asimismo para determinar el caracter
de paises importadores en general, de otros paises que serian importadores solo para el
caso de emergencia sanitaria o casos de suma urgencia®.

El Protocolo de Adhesién a la Enmienda propuesta al Acuerdo ADPIC donde se
incorpora la presente Decision Ministerial al texto legal del Acuerdo fue aceptado por
varios paises®’.

Las opiniones de los distintos paises respecto de la Decision Ministerial han sido
divididas®® en lo referente al funcionamiento y al examen del sistema algunas
delegaciones reiteraron su preocupacion por el hecho de que el sistema se ha utilizado
muy poco desde 2003 y se hubiese tardado tres afios en entregar los medicamentos al
solicitante (Ruanda)*® que habia solicitado la provision de farmacos mediante este
mecanismo. Asimismo, los paises sefialaron que Unicamente un ndmero limitado de
Miembros de la OMC habia aceptado el Protocolo por el que se enmienda el Acuerdo

30 Como se sefiala en la nota 3 al parrafo 1 b) de la Decision, los siguientes Miembros han acordado que no
se acogerdn al sistema como importadores: Alemania, Australia, Austria, Bélgica, Canada, Dinamarca,
Espafia, Estados Unidos, Finlandia, Francia, Grecia, Irlanda, Islandia, Italia, Japon, Luxemburgo, Noruega,
Nueva Zelandia, Paises Bajos, Portugal, Suecia y Suiza, Chipre, Eslovenia, Estonia, Hungria, Letonia,
Lituania, Malta, Polonia, Republica Checa, Republica Eslovaca. Otros Miembros, incluidos los siguientes,
han acordado que s6lo utilizarian el sistema como importadores en situaciones de emergencia nacional o en
otras circunstancias de extrema urgencia: Corea; Emiratos Arabes Unidos; Hong Kong, China; Israel;
Kuwait; Macao, China; México; Qatar; Singapur; Territorio Aduanero Distinto de Taiwan, Penghu,
Kinmen y Matsu; y Turquia.

31 La ndmina actualizada de paises aceptantes, asi como su fecha de aceptacion puede consultarse en la
siguiente péagina de la organizacién: https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/amendment s.htm.
Consulta: 18 de agosto del 2020.

32 Examen anual de la Decision sobre la aplicacion del parrafo 6 de la Declaracion de Doha relativa al
Acuerdo sobre los ADPIC y la salud publica — Informe al Consejo General.

33 El caso Ruanda-Canada es el primero de notificacion de una licencia obligatoria para exportar genérico.
En dicho caso se cumplimentaron con las dos notificaciones requeridas por parte de ambos paises para
Ruanda la notificacion de la necesidad de importar y para Canada de exportar en el marco de lo que se
conoce como “sistema del parrafo 6” de la Decision Ministerial del 2003 a partir de la Declaracion de
Doha. Documentos legales: Notificacion de Ruanda de conformidad con el parrafo 2 a) de la Decision de
30 de agosto de 2003 sobre la aplicacién del parrafo 6 de la Declaracion de Doha relativa al Acuerdo sobre
los A.D.P.I.C. y la salud publica (IP/N/9/RWA/1), Notificacion del Canada de conformidad con el parrafo
2 c) de la Decisién de 30 de agosto de 2003 sobre la aplicacion del parrafo 6 de la Declaracion de Doha
relativa al Acuerdo sobre los A.D.P.1.C. y la salud publica (IP/N/10/CAN/1)
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ADPIC.

En cambio, otras delegaciones sefialaron que el sistema funciona pero que en
virtud de su uso limitado no se puede saber la medida de su eficacia todavia. También
se sefiald que podria ser necesario utilizar el sistema mas frecuentemente en el futuro,
en particular a causa de la introduccion de la proteccion mediante patente para los
productos farmacéuticos en los paises en desarrollo que son miembros, y el vencimiento
de los periodos de transicion en los paises miembros menos adelantados.

A pesar de las opiniones encontradas, la Declaracion de Doha fue la génesis para
una serie de actividades conjuntas y entrelazadas realizadas por la OMC, la OMPl y la
OMS para garantizar el acceso universal a la salud, y sobre todo a los medicamentos,
mediante una cooperacion trilateral.

Por lo tanto, para asegurar la coherencia de las politicas, la respuesta de las
Secretarias de las mencionadas organizaciones ha sido fortalecer su cooperacion
multilateral para promover un mejor entendimiento del vinculo existente entre las
politicas de salud publica y propiedad intelectual e impulsar una aplicacion mutuamente
complementaria de esas politicas, asi como también se contempla en cada uno de ellos
la cooperacion técnica con otros paises.

En lo que respecta a la temética del presente articulo, la mayor actividad de
cooperacion multilateral ha sido en el &mbito técnico: capacitacion juridica destinada al
acceso a la normativa vigente en el marco de la OMC y formacion en relacion a los
mecanismos excepcionales de flexibilizacion en diversos estudios y simposios®*. Los
principales mecanismos de cooperacion técnica se traducen en consorcios de patentes=,
sistemas de investigaciones en abierto®, Medicines Patent Pools®’, asociaciones publico

34 En este marco, se destacan el Simposio sobre el “Acceso a los medicamentos: practicas de fijacion de
precios y adquisicion” (Ginebra, 16 de julio de 2010); el Simposio sobre el “Acceso a los medicamentos:
informacion sobre patentes y libertad para operar” (Ginebra, 18 de febrero de 2011); y una serie de estudios
conjuntos entre los tres organismos para lograr una investigacién interdisciplinaria de las politicas publicas,
la propiedad intelectual y el comercio. Asimismo, se desarrollaron talleres de actividad de creacion de
capacidad y cooperacion técnica. Los simposios técnicos se orientaron a reconocer la relacion entre acceso
a medicamento y precio, flexibilidades de la OMC y lo que se denominé freedom to operate o lo que en
términos legales se traduce como aquellas invenciones que pueden ser utilizadas sin vulnerar derechos de
ningln detentor de las mismas. Para lograr estos objetivos se hizo referencia a la necesidad de patents
landscapes que vendrian a constituir una especie de radiografia de la situacién actual de una patente, un
“mapa” que incluya desde cuestiones como quién esta usando determinada tecnologia, donde se solicitd el
patentamiento de la misma, etc.

% Los consorcios de patentes pueden definirse como acuerdos entre por lo menos dos titulares de patentes
para agrupar sus derechos relativos a una tecnologia en particular y conceder licencias sobre los derechos
de uso de las mismas unos a otros, y a terceros con sujecion a ciertas condiciones, como el pago de regalias
(Estudio conjunto OMS, OMC, OMPI, 2013). Especificamente, los Consorcios de Patentes de la OMS son
una red de laboratorios que la organizacion establecié para que colaboren en la investigacion de la causa de
la enfermedad del SARS, luego del brote de la misma en el afio 2002. En el marco de la OMPI se cred un
consorcio con fines similares, el WIPO Re: Search. Sus principales instrumentos para la ejecucién son la
Base de datos publicos, que ofrece informacion de forma transparente y accesible, y el Centro de vinculos
de cooperacion, cuya funcion es facilitar la colaboracién entre las asociaciones intersectoriales y WIPO:
Patentscope. Disponible en linea: http://patentscope.wipo.int/search/es. Los sistemas de busqueda
referenciados permiten conocer la situacion de una patente, y su situacion juridica.

3 FI sistema de investigacion “en abierto” es aquel en el cual un proyecto pone a disposicion los resultados
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y privadas, entre otros.

Estas iniciativas de cooperacion técnica, en particular en este contexto de
pandemia, se han traducido en el fortalecimiento de la capacidad interna de los Estados
y la desaparicion de la asistencia foranea, en la medida que se aspira a que la
cooperacion no responda més al paradigma de la asistencia o la ayuda en términos de
donante-receptor, sino a un nuevo concepto basado en la solidaridad, la equidad y la
concertacion (Abarca Amador, 2001). Lo que permite afirmar que se evidencié una
voluntad politica de concertacién que excede los limites juridicos existentes y estaria
dispuesta a cooperar bajo nuevas reglas configurando un sentido mas global que
nacional de la realizacion del derecho a la salud.

Conclusion

El recorrido realizado a lo largo del presente articulo demuestra que la agenda
internacional debe resolver varias problematicas a los fines de garantizar el acceso a la
salud para la poblacion mundial.

En el contexto de pandemia, la disyuntiva patente versus acceso a la salud parece
mitigarse, atento a que incluso suponiendo que los tratamientos y las vacunas se
ofrezcan a un precio asequible -como han anunciado algunos laboratorios- todavia
quedaria otra problematica vigente: la produccion y suministro a nivel mundial.

Sin embargo, y pensando una respuesta global, podrian subsanarse algunos de
estos inconvenientes utilizando las excepciones legalmente contempladas en el marco
de la OMC a los fines de encuadrar mecanismos de cooperacion a nivel mundial que no
gozan todavia de ninguna estructura. Fundamentalmente, teniendo en cuenta que no se
puede predecir como seran los mecanismos de acceso una vez que efectivamente se
apruebe una vacuna.

La voluntad politica de los Estados que se ha observado en el marco de la
pandemia denota que otro tipo de cooperacién es posible, al menos en materia de salud,
y que se podria abandonar la cooperacion en estado fragmentado y sin coordinacién
global en el cual se encuentra inmerso el mundo desde hace més de una década. Como
afirmaba Sanahuja Perales (2001:13) “El actual sistema internacional de ayuda y
cooperacion al desarrollo es un fiel reflejo de una sociedad de Estados escasamente
integrada y regulada, y méas que un sistema global de bienestar social es una politica
global de cohesion”.

Cabe destacar que, generalmente, se ha comprobado a nivel mundial -hasta antes
de la pandemia- lo que Llistar Bosch (2009) denominaria una anti-cooperacion: mas
orientada a la institucionalizacién de las normas y la cohesion del sistema internacional
gue a los beneficios que operan dentro de este Gltimo para los Estados Miembros.

de la investigacion, ya sea para que pasen a ser dominio pUblico o se otorguen licencias personalizadas, en
ciertos sectores de la tecnologia como biotecnologia. Por ejemplo, para el genoma humano, se han llevado
a cabo investigaciones en abierto, pero no es lo predominante en el mercado de farmacos.

37 Es una organizacion fundada en Julio de 2010 con el apoyo de Naciones Unidas y que ha puesto a
disposicion del publico una base de datos con la informacion relativa a la situacion juridica de las patentes
sobre los medicamentos antirretrovirales en algunos paises de bajo y mediano ingreso.
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La politica de coordinacion llevada a cabo hasta el momento entre OMS, OMPI
y OMC ha impedido que la primera desarrolle su liderazgo: la logica institucional
favorece a que mientras la OMS se preocupa por la salud, OMC y OMPI se encuentran
mas avocados a la proteccion de la propiedad intelectual y sus aspectos economicos.

Por lo tanto, el desafio consiste en hacer “saltar” a los organismos
internacionales hacia el otro paradigma. En igual sentido sugiere Sanahuja Perales
(2003) que debe plantearse una reforma a las instituciones internacionales tan amplia y
compleja como necesaria, incluyendo nuevas instituciones monetarias y financieras
internacionales y nuevos programas de asistencia internacional de ayuda mas
predecibles, de manera tal que no se responda solo a la situacion de emergencia, sino
que constituyan los pilares sobre los que se va a fundar un sistema internacional de
cobertura en materia de salud liderado por la OMS en pleno uso de sus facultades
legislativas.

Asimismo, a largo plazo es necesario contar con normativa internacional
vinculante que permita la armonizacion entre los derechos al acceso a la salud y los
derechos a la proteccion de las innovaciones médicas, el equilibrio en la realizacion de
ambos debe incluir tanto a los paises que otorgan proteccién patentaria a la
biotecnologia, como aquellos que no lo hacen. Un primer paso en miras a lo
mencionado precedentemente podria ser la incorporacion de examenes mas exhaustivos
en el momento del otorgamiento de una patente.

Por dltimo, el Estado deberia asumir un rol mas activo de manera permanente
como principal garante del derecho a la salud, y considerar también su responsabilidad
en el acceso a las innovaciones médicas, para que la misma no se reduzca Unicamente a
la utilizacién de excepciones comerciales, sino en la generacion propia de innovaciones
médicas -como han demostrado varios Estados con avances significativos en las
investigaciones de esta pandemia.
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