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En una comunicacién del 2 de octubre de 2020, India y Sudafrica propusieron a los miembros de la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC) que "aunen esfuerzos para que los derechos de propiedad
intelectual -DPI- (como las patentes, los dibujos y modelos industriales, el derecho de autor y la proteccion
de la informacion no divulgada) no obstaculicen el acceso a productos medicos asequibles, como vacunas y
medicamentos, ni la intensificacion de las actividades de investigacidn, desarrollo, fabricacion y suministro de
productos medicos esenciales para luchar contra la COVID-19.”.

En concreto, el documento propone una exencién a las obligaciones respecto de ciertos derechos de
propiedad intelectual que debe continuar hasta que se aplique la vacunacién generalizada a nivel mundial, y
la mayoria de la poblacién del mundo haya desarrollado inmunidad?®.

Con base en ese documento, el 25 de mayo de 2021 varios paises propusieron un texto concreto para hacer
efectiva la exencién donde se establece una vigencia de al menos 3 afios: “Se eximird a los Miembros de la
obligacidon de ejecutar o aplicar las secciones 1,4, 5y 7 de la Parte |l del Acuerdo sobre los ADPIC, o de hacer
cumplir esas secciones en virtud de la Parte Il del Acuerdo sobre los ADPIC, en relacién con los productos y
tecnologias de la salud, incluidos los medios de diagndstico, los tratamientos, las vacunas, los dispositivos
médicos, el equipo de proteccidon personal, sus materiales o componentes y sus métodos y medios de
fabricacién, destinados a la prevencidn, el tratamiento o la contencién de la COVID-19”3. Luego, la Unién
Europea presenté un borrador de una posible Declaracién, con fecha 18 de junio*, pero el enfoque es
distinto. Algunos paises proponen un waiver general y otros trabajar sobre la interpretacion de algunos de
los articulos (31 y 31 bis) del Acuerdo sobre los ADPIC de la Organizacién Mundial de Comercio.

Esta no es la primera vez que el sistema multilateral de propiedad intelectual es desafiado a nivel mundial; ya
en noviembre de 2001, los gobiernos miembros de la OMC adoptaron por consenso la Declaracidn relativa al
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) y
la Salud Publica® (Declaracién de Doha). La misma expresa que el Acuerdo sobre los ADPIC no impide ni debe
impedir que los gobiernos miembros de la OMC adopten medidas para proteger la salud publica. Asimismo,
reafirma el derecho de los miembros de utilizar, al maximo, las disposiciones que prevén flexibilidad y
dispone que el Acuerdo debe ser interpretado y aplicado de una manera que apoye el derecho de los mismos
de proteger la salud publica y, en particular, de promover el acceso a los medicamentos para todos.

! https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=s:/IP/C/W669.pdf&Open=True

2 {dem 1.

® https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=s:/IP/C/W669R1.pdf&Open=True

* https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=s:/IP/C/W681.pdf&Open=True

® Para mayor informacion, ver: OMC | ADPIC | Explicacién de |la Declaracién de Doha relativa a los ADPIC
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En cuanto a la concesidn de licencias obligatorias®, la Declaracién de Doha establece que cada miembro tiene
el derecho de determinar lo que constituye una emergencia nacional u otras circunstancias de extrema
urgencia, y que las crisis que afectan a la salud publica, como el VIH/SIDA, la tuberculosis, el paludismo y
otras epidemias, pueden considerarse situaciones de esa naturaleza.

Respecto del derecho de patentes, actualmente existen dos tipos de licencias permitidas en los tratados
internacionales y en la legislacidon de la mayoria de los paises, incluido Argentina. Las licencias voluntarias,
gue operan cuando el titular de una patente de invencién autoriza voluntariamente a un tercero a utilizar su
invento y negocia libremente los términos y condiciones de uso del desarrollo; y las licencias obligatorias,
gue ocurren en situaciones de emergencia nacional o extrema urgencia. También hay otros usos permitidos
como la falta de explotacién, las practicas anticompetitivas, la dependencia de patentes, el uso publico no
comercial o por razones de interés o utilidad publica, cuando el Estado (Administracién Publica) autoriza el
uso del invento a un tercero por razones de salud o utilidad publica y se le abona una remuneracion
adecuada.

Estas situaciones ya estan previstas en los acuerdos multilaterales, en los tratados de libre comercio y en la
legislacién nacional’. Sin embargo, son pocas las veces que se utilizaron las licencias obligatorias, no por
razones legales, sino por cuestiones politicas (el pais cuya empresa se veria perjudicada amenaza con aplicar
sanciones comerciales), por falta de capacidad cientifico-técnica, o por interdependencia en cuanto a
insumos (componentes) para fabricar la totalidad de los medicamentos o vacunas. Ademas, las licencias son
caso por caso, los paises tienen que analizar y regular cada una y sélo operan respecto del derecho de
patente, pero no alcanzan a otras categorias de propiedad intelectual® (por ejemplo, subsiste el tema de la
propiedad y el uso de los datos de prueba).

Una exencién, en cambio, opera de manera automatica; es para todos los paises en simultaneo y para todos
los derechos de propiedad intelectual mencionados. Asimismo, valida politicamente a quien la quiera
implementar. La exencidn suspende la aplicacidon del Acuerdo sobre los ADPIC en relacidon con los DPI que

® Las “licencias obligatorias” autorizan a un competidor a fabricar el producto o utilizar el procedimiento objeto de
licencia. No obstante, sélo puede hacerse en determinadas condiciones encaminadas a salvaguardar los intereses
legitimos del titular de la patente. Ver la omc | Entender la OMC - adpic. Ver también definicién “Licencia obligatoria”
como autorizacion otorgada por una autoridad nacional a una persona fisica o entidad juridica para la explotacion de la
materia protegida por una patente, sin el consentimiento del titular de los derechos, para la consecucion de
determinados objetivos de politica publica. DOCUMENTO DE INVESTIGACION 107 GUIA PARA LA CONCESION DE
LICENCIAS OBLIGATORIAS Y USO GUBERNAMENTAL DE PATENTES FARMACEUTICAS, Carlos M. Correa, SOUTH CENTRE
DICIEMBRE DE 2020, disponible en Guia para |la concesidn de licencias obligatorias y uso gubernamental de patentes
farmacéuticas. Ver compendio de legislaciones nacionales sobre licencias obligatorias en SCP/30/3 APPENDIX
COMPILATION OF VARIOUS LEGAL PROVISIONS ON COMPULSORY LICENSES AND GOVERNMENT USE COMPILATION DE
DISPOSITIONS

7 PANDEMIA POR EL COVID-19: PROPIEDAD INTELECTUAL PARA EL ACCESO A MEDICAMENTOS, Centro de Estudios
Interdisciplinarios de Derecho Industrial y Econédmico de la Facultad de Derecho de la Universidad de Buenos Aires, abril
2020, disponible en https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/covid-19-medicamentos.pdf

8 Ver arts. 31y 31 bis del Acuerdo ADPIC.



https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/covid-19-medicamentos.pdf
https://www.wto.org/spanish/thewto_s/whatis_s/tif_s/agrm7_s.htm
https://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2020/12/RP-107_ES.pdf
https://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2020/12/RP-107_ES.pdf
https://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/en/scp_30/scp_30_3-appendix1.pdf
https://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/en/scp_30/scp_30_3-appendix1.pdf
https://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/en/scp_30/scp_30_3-appendix1.pdf
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involucren componentes, medicamentos, tecnologias médicas, vacunas y todo otro invento o dispositivo
asociado al tratamiento del COVID-19. Dentro de este contexto, el analisis de esta propuesta y el margen de
maniobra que brinda a los Estados para resguardar y garantizar el derecho a la salud de la poblacidn se torna
esencial.

Cabe aclarar que este tipo de acuerdos internacionales obliga a los Estados (paises) y no a las empresas. Es
decir, de prosperar la exencidn, los Estados deberian suspender localmente los efectos de patentes y otros
DPI para todos los medicamentos, tecnologias y vacunas asociadas a la pandemia. Los DPI dejarian de ser
operativos, pero, seguramente, ello derivaria en una marafia de litigios cuestionando si la tecnologia se
vincula o no con el COVID-19, el alcance de la medida, la posible expropiacidn y si se enmarca dentro de la
definicion de desarrollo de inmunidad, entre otras cuestiones. Sin embargo, esta opcidn parece ser mucho
mas eficaz que las licencias obligatorias, que operan caso por caso, y permitiria que varios actores ingresen
como oferentes de vacunas y tecnologias facilitando el acceso a mayor cantidad de personas, a precios
asequibles.

Levantar (por exencién o licencia) las patentes o cualquier otro DPI que dificulte el acceso y disponibilidad de
vacunas a la mayor parte del mundo es necesario®, pero no suficiente. Existen muchas otras barreras que
impiden que las vacunas y productos médicos sean asequibles: cientifico tecnoldgicas, técnicas y de
estandares sanitarios, barreras por conseguir compuestos e insumos necesarios para fabricar el producto
final, legales, y econdmicas.

Al principio de la pandemia, se cred la expectativa de cooperacién entre los paises y las empresas sin pujas
desiguales, un movimiento hacia la apertura del comercio y el conocimiento. Esto permitiria la utilizacion de
sistemas abiertos de innovacion (compartiendo datos y conocimiento) en vez de utilizar la exclusividad por
patentes y otros DPI que excluyen a terceros del uso del conocimiento.

Levantar las patentes es como proveer la lista de ingredientes, pero no la receta ni la forma de hacerla. Sin
embargo, hay paises, como Argentina, que tienen las capacidades cientifico-técnicas necesarias para
desarrollar su propio know how vy elaborar vacunas, aunque la “dependencia” continle en cuanto a los
insumos, ya que todos los Estados y empresas demandan los mismos principios activos para la fabricacién de
las vacunas.

Poner a punto una fdbrica, cumplir con los estandares regulatorios de ANMAT u otras oficinas sanitarias,
obtener o producir los insumos y llegar hasta el producto final, ya sea una vacuna o cualquier otra tecnologia
médica, requiere no soélo el levantamiento de DPI sino capacidades técnicas, conocimiento, recursos
humanos y financieros suficientes; en sintesis, acotar la brecha tecnolégica. Todo este proceso lleva tiempo y
recursos y es por eso que, en el corto plazo, también se requiere de la solidaridad y la cooperacidn entre
paises para superar la pandemia.

® Ver, por ejemplo, incidencia en precios, documento Overpatented, Overpriced: How Excessive Pharmaceutical
Patenting is Extending Monopolies and Driving up Drug Prices,
https://www.i-mak.org/wp-content/uploads/2018/08/I-MAK-Overpatented-Overpriced-Report.pdf
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En este contexto, hay una pregunta que resuena y es si los DPI en general -y las patentes en particular- son
utilizados como instrumento del sistema que genera la brecha tecnolégica y la consolida. Si la herramienta
gue se supone promueve la innovacién se utilizé como reaseguro a la inversion, y en los paises donde la [+D
es mayormente publica (como en Argentina y la mayoria de los paises en desarrollo), el eje deberia ponerse
en la transferencia tecnoldgica y el acceso, en vez de en el registro de DPI.

Si algo puso de manifiesto la pandemia es la desigualdad entre paises, entre personas y en capacidades
cientifico tecnoldgicas. Es por eso que se desafian los conceptos igualadores que promueven afirmaciones y
soluciones similares para actores que son muy diferentes. El debate abierto en la OMC, que es una cuestion
mas politica que legal, es si los DPI (y en particular las patentes) promueven la innovacién general o
incrementan la brecha tecnolégica consolidando dependencia. La exencidon de DPI no es suficiente, pero es
una medida circunstancial necesaria para tener soberania tecnoldgica y sanitaria en el largo plazo.

Mejorar el acceso, la competencia y la tasa de innovacién a través de sistemas abiertos que permitan
compartir datos e informacidon en tiempo real y que habiliten a los diferentes laboratorios y grupos de
investigacion a utilizar y basarse en conocimiento generado por otros, no sélo promoverd el acceso a las
vacunas, sino que permitird dar respuesta a diferentes cepas a una velocidad mayor. La velocidad de
respuesta de una empresa o laboratorio, por mds recursos que tenga, nunca se acercara a la de miles de
personas que suman conocimiento y datos en busca de respuestas al COVID-19.

Lo que se pone en evidencia es la dificultad de los DPI como mecanismo para generar innovacién en tiempos
de pandemia y brindar acceso asequible a las vacunas y, por lo tanto, a la salud publica de las poblaciones.

Llegados a este punto, surgen nuevos interrogantes que invitan a seguir reflexionando, a saber:

¢Cémo hacer para que el mecanismo COVAX™ funcione?

¢Cémo promover la cooperacion cientifica tecnoldgica y los sistemas abiertos de innovacién?

¢Qué marcos regulatorios promueven la innovacién y cudles la transferencia de tecnologia?

éSe requiere la intervencion de Estados activos y emprendedores que guien el proceso?

¢En qué foro internacional deberian debatirse y regularse estos temas? ¢Cudl es el limite de los acuerdos
comerciales y los derechos de propiedad intelectual?

¢Hay un solo sistema que dé respuesta a paises y situaciones tan desiguales y diferentes?

19 ] COVAX es una iniciativa innovadora de colaboracién mundial para acelerar el desarrollo y la produccién de pruebas,
tratamientos y vacunas contra la COVID-19 y garantizar el acceso equitativo a ellos. COVAX esta codirigido por la Alianza
Gavi para las Vacunas (Gavi), la Coalicion para la Promocion de Innovaciones en pro de la Preparacidon ante Epidemias
(CEPI) y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Su objetivo es acelerar el desarrollo y la fabricacion de vacunas
contra la COVID-19 y garantizar un acceso justo y equitativo a ellas para todos los paises del mundo. Fuente:
https://www.who.int/es/initiatives/act-accelerator/covax
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