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1. INTRODUCCION

El acceso equitativo a las vacunas durante la pandemia de Covid-19 es una
obligacion moral: es de interés politico, econémico y de salud puablica para
todas las personas en todas partes. Lograr la equidad requiere solidaridad
y coordinacion global concertada. Pero hasta la fecha ha habido poca evi-
dencia de esto. Las brechas en el acceso a las vacunas han creado, en pala-
bras del director de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), Tedros
Adhanom Ghebreyesus, una pandemia de dos niveles, definida por el “apar-
therd de las vacunas” entre los paises de altos ingresos (PAI) y los paises de
bajos y medianos ingresos (PBMI).! El marco transnacional de propiedad
intelectual (PI) estd implicado en la inequidad de las vacunas, como lo de-
muestran las profundas disparidades en la produccién y distribucién de las
tecnologias sanitarias necesarias para combatir la pandemia del Covid-19.
Los fenébmenos de control corporativo de patentes y secretos comerciales
(acaparamiento de propiedad intelectual por parte de las empresas) y el
“nacionalismo de las vacunas” (acaparamiento de dosis de vacunas por par-
te de los Estados) han puesto de relieve la desalineacién de los incentivos
legales y financieros actuales para producir, distribuir y administrar vacunas
de manera equitativa.

El marco legal de PI forma parte integral del sistema regulatorio del
comercio multilateral supervisado por la Organizacién Mundial del Co-
mercio (OMC), como se establece en el Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC)
de la OMC.? En este articulo consideramos los factores determinantes inte-
grados en el marco de los ADPIC que han desempenado un papel clave en
la conduccién y el mantenimiento de la inequidad mundial en materia de
vacunas durante el periodo comprendido entre diciembre de 2020, cuando
se administraron las primeras vacunas, y al momento de la redacciéon de
este articulo, en febrero de 2022.% Situamos la propuesta de exencion de los
ADPIC dentro de las deficiencias legales y estructurales de la Ley de Pro-

' Reuters, “WHO’s Tedros Says Covid-19 Vaccine Inequity Creates « Two-Track Pan-
demic»”, Reuters, disponible en: Ahttps://www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/
whos-tedros-says-covid-19-vaccine-inequity-creates-two-track-pandemic-2021-06-07/ (fecha de con-
sulta: 14 de febrero de 2022).

2 Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con
el Comercio.

3 Halabi, S. ¥, Intellectual Property and the New International Economic Order: Oligopoby, Regula-
tion, and Wealth Redistribution in the Global Knowledge Economy, Cambridge, 2018.
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piedad Intelectual.* Argumentamos que dado el fracaso de que se adopten
medidas que busquen la equidad de las vacunas por medios voluntarios, la
exencion ofrece una medida legal necesaria y proporcionada para eliminar
las barreras de PI de manera directa, consistente y eficiente. Si se adopta la
exencion, brindaria a las empresas la libertad de operar y producir vacunas
Covid-19 (y otras tecnologias sanitarias relacionadas con la Covid-19) sin
temor a infringir los derechos de propiedad intelectual de otra parte y la
consecuente amenaza de litigio. La exencién ofrece esperanza, no sélo para
el plazo inmediato, sino para desarrollar las bases para que los PBMI estén
preparados para pandemias.

Exponemos el argumento analizando primero el desarrollo, produc-
cion, distribucién y precio de las principales vacunas contra la Covid-19.
Nuestro analisis muestra que el marco de la PI, tipificado por los ADPIC,
ha permitido a los titulares de PI ejercer derechos exclusivos, lo que ha dado
lugar a una escasez artificial y a un suministro inequitativo de vacunas (ade-
mas de los retrasos causados por la escasez inicial de materias primas y la
ampliacion de la capacidad de produccion).” Argumentamos que la PI ha
sido central para facilitar un oligopolio del mercado de vacunas, particular-
mente en vacunas de ARNm, pues los titulares de derechos han ejercido un
control significativo al acceso de las vacunas. Al depender de licencias vo-
luntarias y donaciones filantropicas, los esfuerzos multilaterales y multiinsti-
tucionales para abordar el suministro de vacunas contra el Covid-19, enca-
bezados por COVAX, han tratado la exclusividad de la PI como sacrosanta.
Esto ha perpetuado la asimetria que hay en el poder de negociaciéon entre
los fabricantes de vacunas y los PBMI. El modelo COVAX no ha logrado,
hasta ahora, la equidad en el acceso a vacunas.

* La exenci6n a ciertas disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC para la prevencion,
contencion y tratamiento del Covid-19. Comunicacién de India y Sudafrica (2 de octubre de
2020)IP/C/W/669 (en adelante “Propuesta de exencion de los ADPIC IP/C/W/6697). Véa-
se también el texto revisado: Waiver from Certain Provisions of the TRIPS Agreement for the
Prevention, Containment and Treatment of Covid-19 Revised Decision Text IP/C/W/669/
Rev.1 (25 May 2021) (en adelante, “Texto Revisado de Renuncia IP/C/W/669Rev.17).

5 Las patentes crean derechos exclusivos para fabricar, utilizar o vender una invencion,
pero no conducen inevitablemente al monopolio del mercado. La demanda limitada del
mercado, los sustitutos y la competencia subsiguiente pueden, por lo general, limitar la po-
sibilidad de monopolios. En esta pandemia, la demanda extraordinaria de un producto de
tecnologia sin precedentes, las aprobaciones regulatorias aceleradas, los plazos prolongados
para los posibles sustitutos y la falta de competencia de seguimiento debido a acuerdos de
transferencia de tecnologia insuficientes han permitido que un pequefio namero de fabrican-
tes de vacunas acumulen ventajas de mercado monopolicas basadas en derechos exclusivos.
Si consideramos que cada vacuna es sustituible por otra, el mercado actual de vacunas puede
verse como un oligopolio.
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A la luz de esto, examinamos la propuesta de exencién de los ADPIC
presentada por India y Sudafrica en octubre de 2020. Para febrero de 2022,
la propuesta de exencion de los ADPIC esta copatrocinada por mas de se-
senta Estados,® y ha recibido declaraciones de apoyo de la OMS.” Al con-
siderar si la exencion de los ADPIC puede proporcionar una solucién a la
inequidad de las vacunas, analizamos los dos derechos de propiedad inte-
lectual (patente y secretos comerciales), que son los mas relevantes para el
contexto de la vacuna Covid-19.*

Abordamos los argumentos clave, utilizados por los opositores a la exen-
c16n, que a menudo se presentan como una defensa del statu quo legal: 1) que
la exencion no sera efectiva porque no es factible aumentar la capacidad de
produccién en el hemisferio sur; 2) que la renuncia no es necesaria porque
la figura de la licencia obligatoria presenta una alternativa adecuada a la
exencion, y 3) que la exencion debe ser objetada, porque tendria un efecto
perjudicial sobre los “incentivos a la innovaciéon”. Al criticar estos tres argu-
mentos, reflexionamos sobre el papel del interés pablico como una caracte-
ristica clave que sustenta el desarrollo y la justificaciéon del marco de la PI.

Finalmente, evaluamos las repercusiones de los derechos de la PI en la
inequidad de la vacuna de Covid-19 como un punto de inflexién significa-
tivo a mas de un cuarto de siglo del acuerdo de los ADPIC.? La pandemia
de Covid-19 ha arrojado luz sobre un problema existente de desigualdad
dentro del sistema ADPIC, que ha mantenido a los PBMI en una posicién
de dependencia como importadores de PI. El llamado a la exencién como
medida de emergencia es, por lo tanto, un sintoma de las profundas des-
igualdades que estan arraigadas en la legislacion internacional y nacional

6 Gov UK, “UK Statements During the WTO Agreement on Trade-Related Aspects
of Intellectual Property Rights (TRIPS) Council from 13-14 October 20217, Gov UK, 2021,
disponible en: https://www.gov.uk/government/news/wto-trips-council-october-202 1 -uk-statements
(14 de febrero de 2022). Véase también Hoen, E. ‘t y Boulet, P., “The EU Proposed Covid
Waivers of Certain TRIPS Rules are Mostly Meaningless”, Medicines Law & Policy, 2021,
disponible en: https://medicineslawandpolicy.org/2021/10/ the-eu-proposed-covid-waivers-of-certain-
trips-rules-are-mostly-meaningless/ (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

7 World Health Organization, “WHO Director-General Commends United States De-
cision to Support Temporary Waiver on Intellectual Property Rights for Covid-19 Vaccines”,
WHO, Ginebra, 2021, disponible en: Attps://www.who.int/news/item/05-05-202 1 -who-director-
general-commends-united-states-decision-to-support-temporary-waiver-on-intellectual-property-rights—for-
covid-19-vaccines (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

8 Gurgula, O. y Hull, J., “Compulsory Licensing of Trade Secrets: Ensuring Access to
Covid-19 Vaccines Via Involuntary Technology Transfer”, Queen Mary Law Research, paper
36372021, 2021.

9 Ragavan, S.y Vanni, A. (eds.), Intellectual Property Law and Access to Medicine: TRIPS Agree-
ment, Health, and Pharmaceuticals, Abingdon-Nueva York, CrossRef Google Scholar, 2021.
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que protege a la PL.'” En particular, demuestra el fracaso de los PAI en cum-
plir con la promesa que hicieron en la conclusion de las negociaciones del
acuerdo de los ADPIC en 1994, de que, al aceptar los términos, los PBMI
se beneficiarian de la transferencia de tecnologia y la creaciéon de capacidad
productiva.'' Como tal, la pandemia esta revelando no s6lo las insuficien-
cias de como hacer frente a las emergencias globales, sino también las defi-
ciencias en las “negociaciones de patentes” a nivel internacional. El articulo
concluye discutiendo el posible legado que el debate sobre la exencion pue-
de aportar para abordar estas deficiencias.

II. Los ADPIC Y EL PAPEL DE LA PROPIEDAD
INTELECTUAL EN LA SALUD GLOBAL

La accidentada historia desde la creacion del acuerdo de los ADPIC muestra
que no son nuevas las criticas al papel de la PI en la produccion y comercia-
lizacién de tecnologias sanitarias.'” Las profundas desigualdades se hicieron
evidentes a finales de la década de los noventa y principios de los 2000, en
medio de la epidemia del VIH/Sida y la confrontacion que hubo entre acti-
vistas de la salud y el Gobierno sudafricano frente a las companias farmacéu-
ticas." Esta batalla por el acceso a medicamentos que salvan vidas condujo
a la Declaracion de Doha de 2001, que se centr6 en equilibrar los derechos
de PI con la salud global, aunque principalmente aclarando el significado del
lenguaje existente en el ADPIC." Aunque el acceso a medicamentos genéri-
cos contra el VIH/Sida ha mejorado, la declaraciéon de Doha no rectifico las
desigualdades fundamentales presentes en el marco de los ADPIC que afec-
tan el acceso mundial a la atencién médica. Incluso antes de la pandemia,

10" Drahos, P, Public Lies and Public Goods: Ien Lessons from when Patents and Pandemics Meet,
EUI Working Paper 2021/5, 2021.

I Aginam, O. et al. (eds.), The Global Governance of HIV/AIDS: Intellectual Property and Access
to Essential Medicines, Cheltenham-Northampton, CrossRef Google Scholar, 2013.

12 Gervais, D., “Intellectual Property, Trade & Development: The State of Play”, Fordham
Law Review, Google Scholar, vol. 74, 2005, p. 505.

13" Hoen, E. ‘t, “TRIPS, Pharmaceutical Patents, and Access to Essential Medicines: A
Long Way from Seattle to Doha”, Chicago Journal of International Law, vol. 3. 27,2002, Google
ScholarPubMed.

14 World Trade Organization, Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health, Doha
WTO Ministerial, 2001: TRIPS, WT/MIN(01)/DEC/2, adopted 14 November 2001.

15 Ghosh, S., “Comment: Competitive Baselines for Intellectual Property Systems”, In-
ternational Public Goods and Transfer of Technology Under A Globalised Intellectual Property Regime, en
Maskus, K. E. y Reichman, J. H. (eds.), Cambridge, Google Scholar, 2005, p. 793.
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el papel de la PI en la contribuciéon al pobre acceso a la atencion médica a
nivel mundial se document6 en el informe del secretario general de las Na-
ciones Unidas de 2016 sobre el acceso a los medicamentos.'® La pandemia
del Covid-19 ha afadido urgencia a este prolongado debate sobre el acceso
global a las tecnologias sanitarias, al ilustrar una vez mas los conflictos entre
las normas de PI y los objetivos de salud global.!”

El sistema de patentes es fundamental para esta relacion, pues de for-
ma legal crea derechos de exclusividad en el uso de la invencion patentada,
haciendo que el acceso y el uso de esa invencion patentada estén sujetos
al permiso del titular de los derechos. Si el titular de los derechos lo niega,
puede impedir o inhabilitar la competencia a su invencién por un periodo
de veinte afios. Esto le da al titular la capacidad de asegurar una cuota de
mercado dominante y la libertad de dictar el precio y otras condiciones
para acceder a la invencién. Aunque con frecuencia se otorgan licencias de
patentes para el beneficio de otras partes, una posiciéon de dominio pue-
de dificultar el intercambio de tecnologia.' Las patentes se pueden utilizar
para mantener la escasez artificial, restringiendo la produccién del bien pa-
tentado por razones estratégicas, durante la mayor cantidad de tiempo que
permita la ley."” El uso de secretos comerciales y acuerdos restrictivos de
transferencia de tecnologia puede reforzar y extender ain mas el potencial
ejercicio monopolico del poder. De manera crucial, el gran poder de merca-
do de la industria farmacéutica tiene consecuencias significativas para el pt-
blico, a diferencia de la dominacién del mercado de, por ejemplo, trampas
para ratones.”’ Dado que la PI es fundamental para el funcionamiento del
mercado farmacéutico, la PI debe entenderse como un factor clave cuando
el mercado produce resultados disfuncionales o inequitativos, como ha ocu-
rrido durante la crisis del Covid-19.

16 UN Secretary-General and Coo-Chairs of the High-Level Panel, “Report of the Unit-
ed Nations Secretary-General’s High-Level Panel on Access to Medicines: Promoting Inno-
vation and Access to Health Technologies”, 2016, disponible en: http://www.unsgaccessmeds.
org/final-report/ (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

17" Universal Declaration of Human Rights (UDHR), Article 25; International Covenant on
Economuc, Social and Cultural Rights, Article 12.

18" Hoen, E. ’t, The Global Politics of Pharmaceutical Monopoly Power: Drug Patents, Access, In-
novation and the Application of the WTO Doha Declaration on TRIPS and Public Health, Diemen,
Google Scholar, 2009.

19 Thambisetty, Siva, “Why Patent Law Doesn’t Do Innovation Policy”, LSE Legal Studies
Working Paper 20/2013, 2013.

20 Dutfield, G., “That High Design of Purest Gold: A Critical History of the Pharma-
ceutical Industry”, WSPC, 1880-2020, Singapore, 2020, CrossRef Google Scholar.
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Los ADPIC'y el mercado de la vacuna contra la Covid-19: desigualdades
en la produccion, la distribucion y los precios

La pandemia ha exacerbado las existentes desigualdades mundiales en
el acceso a la salud, siendo la mas evidente la produccion, distribucion y
precio de las vacunas.?’ Aunque al comienzo de la pandemia las pautas de la
OMS recomendaban que los trabajadores de la salud y las personas de alto
riesgo en todas las naciones se vacunaran primero, los PAI, incluidos Esta-
dos Unidos, el Reino Unido y la UL, fallaron en cumplirlo, pues de hecho
priorizaron a sus propias poblaciones, inclusive aquellos ciudadanos con un
riesgo relativamente bajo.”” Para febrero de 2022, los paises desarrollados,
como el Reino Unido y muchos Estados miembros de la UE, han vacunado
dos veces al 70-75% de su poblaciéon adulta; pero el 85% de los africanos no
han recibido ni una dosis.” Ademas, mientras que Israel, Estados Unidos,
el RU y Alemania han administrado la tercera o cuarta dosis de refuerzo a
sus ciudadanos, billones de personas, incluidos trabajadores de salud vulne-
rables en los PBMI, todavia estan esperando su primera dosis.”*

Aunque las compafiias farmacéuticas prometieron producir suficien-
tes dosis para vacunar a todos los adultos en todo el mundo para fines de
2021, su suministro siempre estuvo por debajo de los objetivos.” Ademas,
la distribucién de las vacunas disponibles ha sido muy desigual. Los Esta-
dos que son fabricantes clave, Estados Unidos, el Reino Unido y la UE,
almacenaron la mayoria de las dosis producidas, incluso permitiendo que
caducaran millones de dosis, lo que dej6é una gran brecha en el acceso a
las vacunas en los PBMIL.* La producciéon de las vacunas mundiales que

2l World Health Organization, “WHO Director-General’s Opening Remarks at 148th
Session of the Executive Board”, WHO, 2021, disponible en: hAtips://www.who.int/director-
general/speeches/detail /who-director-general-s-opening-remarks-ai- 1 48th-session-of-the-executive-board
(fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

22 World Health Organization, WHO SAGE Roadmap for Prioritizing Uses of Covid-19 Vac-
cines in the Context of Limuted Supply, Version 1.1, 13 de noviembre de 2020.

23 Véase el mapa en Holder, J., “Tracking Coronavirus Vaccinations Around the World”,
New York Times, disponible en: https://www.nytimes.com/interactive/2021/world/covid-vaccina
tions-trackerhtml (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

24 NDTYV, “«F in Ethics»: UN Chief Grades World On Vaccine Rollout”, NDTV, 2021,
disponible en: https://www.ndte.com/world-news/f-in-ethics-un-chief-antonio-guterres-grades-world-
on-vaccine-rollout-2548827 (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

25 Amnesty, ‘A Double Dose of Inequality: Pharma Companies and the Covid-19 Vac-
cines Crisis”, Amnesty, POL 40/4621/2021, 2021, disponible en: Attps://www.amnesty.org/en/
documents/pol40/4621/2021/en/ (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

26 Schreiber, M., “US Throws Out Millions of Doses of Covid Vaccine as the World
Goes Wanting”, The Guardian, 2021, disponible en: htips://www. theguardian.com/world /2021/
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son mas eficaces se concentra en un punado de empresas occidentales, en
particular Oxford-AstraZeneca, Pfizer-BioN'Tech, Moderna y Johnson and
Johnson (J&J). En 2021 s6lo se establecié un limitado nimero de acuerdos
de licencia voluntaria destinados a aumentar la capacidad de produccién de
vacunas, lo que exacerb6 el problema de la insuficiencia en la produccién
mundial. Por ejemplo, J&] y Merck firmaron un acuerdo para impulsar la
producciéon estadounidense de la vacuna J&J, y J&J acordé con Aspen un
acuerdo limitado de “completar y terminar” en Sudafrica.?” Otros arreglos
voluntarios incluyeron los acuerdos realizados por AstraZenca (AZ) con el
Instituto Serum de la India (Serum)® y Fiocruz en Brasil;* el joint-venture de
BioNTech con Fosun Pharmaceuticals en China (un acuerdo separado al
de BioNTech con Pfizer);*" vy el acuerdo limitado para completar y termi-
nar de Pfizer-BioNTech con Biovac en Sudéfrica.” Estos arreglos, si bien
son positivos, han sido inadecuados para satisfacer la necesidad mundial de
combatir el Govid-19 de manera equitativa y sostenible.

En cuanto a la distribucién y acceso a las vacunas, la pandemia ha
puesto de manifiesto una cruda realidad: las regiones sin centros de pro-
duccién de vacunas carecen de seguridad en el suministro. En el hemis-
ferio sur, durante 2021, s6lo India tuvo suficiente produccién local para

oct/ 16/ us-throws-out-millions-doses-covid-vaccine-world-shortages (fecha de consulta: 14 de febrero
de 2022).

27 HHS, “Biden Administration Announces Historic Manufacturing Collaboration Be-
tween Merck and Johnson & Johnson to Expand Production of Covid-19 Vaccines™, HHS,
hitps://www.hhs.gov/about/news/2021/03 /02 /biden-administration-announces-historic-manufac-
turing-collaboration-between-merck-johnson-johnson-expand-production-covid- 1 9-vaccines.himl (fecha de
consulta: 14 de febrero de 2022).

28 AstraZeneca, “Serum Institute of India Obtains Emergency Use Authorisation in
India for AstraZeneca’s Covid-19 Vaccine™, Astraleneca, 2021, disponible en: https://www.
astrazeneca.com/media-centre/press-releases/202 1 /serum-institute-of-india-obtains-emergency-use-
authorisation-in-india-for-astrazenecas-covid- 1 9-vaccine. html (fecha de consulta: 14 de febrero de
2022).

29 Médicos Sin Fronteras, “MSF Welcomes Fiocruz’s Step Towards Transparency of
AstraZeneca Deal”, MSF, Ginebra, 2020, disponible en: htlps://msfaccess.org/msf-welcomes-
fiocruzs-step-towards-transparency-astrazeneca-deal (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

30 Liu, A., “BioNTech, Fosun Pharma Eye 1B Doses of Covid-19 Vaccine Capacity with
New China JV”, Fierce Pharma, 2021, disponible en: https://www. fiercepharma.com/manufacturing/
biontech-fosun-pharma-eye-1b-doses-covid-19-vaccine-capacity-new-china-jo (fecha de consulta: 14 de
febrero de 2022).

31 Pfizer, “Pfizer and BioNTech Announce Collaboration With Biovac to Manufacture
and Distribute Covid-19 Vaccine Doses Within Africa”, Pfizer Press Release, Germany, 21 de
julio de 2021, disponible en: kttps://www.pfizer.com/news/ press-release/ press-release-detail / pfizer-
and-biontech-announce-collaboration-biovac (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).
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garantizar la seguridad del suministro.” La mayoria de los PBMI fueron
y son mucho menos afortunados. En 2021, la produccién de vacunas en
Ameérica Latina qued6 rezagada con respecto de la de Estados Unidos y
Europa.* Hubo una produccién muy limitada de vacunas en Africa, e in-
cluso en los lugares en los que hubo produccién, por ejemplo, en Sudafrica
con el contrato J&J-Aspen, muchos millones de estas dosis se exportaron a
la UE en lugar de darles un uso local.** En general, la falta de produccion
distribuida, condujo a una inseguridad del suministro en estas regiones,
pues hubo un acaparamiento masivo de las dosis producidas, debido al
nacionalismo de las vacunas en los PAI como Estados Unidos, Canada, el
RU y la UE.

Ademas de la desigualdad moral, las inequidades en la produccién y
distribucién carecen de vision: sin una produccién suficiente de vacunas,
una distribuciéon mundial equitativa y una sostenible administracion de las
dosis, es posible que continten surgiendo nuevas variantes de la Covid-19,
como Omicrén. Tales variantes pueden hacer que las vacunas existentes
sean menos efectivas. Como senala Tedros Ghebreyesus: “el nacionalismo
de las vacunas no es s6lo moralmente indefendible, es epidemiologica y
clinicamente contraproducente”.” Los derechos exclusivos y el incentivo
de las ganancias, habilitados por la ley de PI, no pueden separarse de las
desigualdades en la produccion y distribucion de vacunas. Desde una pers-
pectiva puramente financiera, la pandemia ha ofrecido importantes incen-
tivos pecuniarios a los productores de vacunas con propiedad intelectual y
a sus accionistas. Los datos sobre las ventas de 2021 revelan un incentivo
perverso para los fabricantes de vacunas contra el Covid-19: priorizar la
venta de vacunas, incluidas las dosis de refuerzo, a paises que podrian pa-
gar el precio mas alto, independientemente de las necesidades de salud de

32 Findlay, S. et al, “India’s Block on Vaccine Exports Deals Blow to Dozens of Na-
tions™, The Irish Times, 2021, disponible en: https://www.irishtimes.com/news/world/asia-pacific/
india-s-block-on-vaccine-exports-deals-blow-to-dozens-of-nations-1.4520812 (fecha de consulta: 14 de
febrero de 2022).

33 The Editorial Board, “Editorial: The World Needs Many More Coronavirus Vac-
cines”, New York Times, 2021, disponible en: https://www.nytimes.com/2021/04/24/ opinion/
covid-vaccines-poor-countries.html (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

3 Brown, G., “The World Is Making Billions of Covid Vaccine Doses, So Why Is Africa
Not Getting Them?”, The Guardian, 2021, disponible en: https://www.theguardian.com/commen
tisfree/2021/aug/'16/world-billions-covid-vaccine-doses-africa-unprotected (fecha de consulta: 14 de
febrero de 2022).

35 Ghebreyesus, T. A., “Vaccine Nationalism Harms Everyone and Protects No One”,
Foreign Policy, 2021, disponible en: https://foreignpolicy.com/2021/02/02 /vaccine-nationalism-
harms-everyone-and-protects-no-one/ (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).
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otros paises.”® Los intereses financieros han chocado con la meta de vacu-
nacion global.?’

La produccién de vacunas de ARNm ha sido rentable de forma par-
ticular para Pfizer-BioNTech y Moderna. El costo unitario para producir
una dosis de vacuna de ARNm es inferior a 3 doélares, pero Pfizer-BioNTech
fij6 el precio inicial de 19.50 ddlares.” Incluso han afirmado que este es un
“precio especial por pandemia”, que produce un margen de beneficio bru-
to de aproximadamente el 20%; Pfizer ha afirmado que, en un entorno sin
pandemia, normalmente tendria un precio entre 150 y 175 dolares.”” La
gran mayoria de las dosis de Pfizer-BioNTech y Moderna se han vendido a
los PAIL. De hecho, en su venta mas reciente de vacunas de refuerzo, al RU y
ala UE, Pfizer aument6 el precio, aumentando sus ganancias.” Consecuen-
temente, Pfizer generé una ganancia por su venta de vacunas de entre 36 y
37 billones de dolares en 2021.*' La cuota de ventas de BioNTech fue de 16
a 17 billones de dolares (aproximadamente el 0.5% del PIB de Alemania en
2021).** Por su parte, Moderna tuvo una ganancia de entre 15 a 17 billones
de délares por la venta de vacunas de ARNm durante 2021.* Indudable-
mente, Plizer-BioNTech y Moderna son los beneficiarios clave del estatu quo.**

36 Robbins, R., “Moderna, Racing for Profits, Keeps Covid Vaccine Out of Reach of
Poor”, New York Times, 2021, disponible en: hitps://www.nytimes.com/2021/10/09/business/
moderna-covid-vaccine.himl (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

37 Patnaik, P. y Kang, H. Y., “India: The Quagmire for COVAX; Q&A: Hyo Yoon Kang
on the Financialization of Intellectual Property & Covid-19”, Geneva Health Files, 2021, dis-
ponible en: hitps://genevahealthfiles.substack.com/p/india-the-quagmire-for-covax-q-and (fecha de
consulta: 14 de febrero de 2022).

38 Kis, Z. et al., Resources, Production Scales and Time Required for Producing RNA Vaccines for the
Global Pandemic Demand, 2021, 9 Vaccines 3, Google Scholar PubMed.

39 Pfizer, Edited Transcript, Q4 2020 Earnings Call, REFINIT, 2021, disponible en: https://
s21.q4cdn.com/317678438/files/doc_financials/2020/q94/PFE-USQ_ Transcript_2021-02-02.pdf
(fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

40 Mancini, D. P. ¢t al., “Pfizer and Moderna Raise EU Covid Vaccine Prices”, Financial
Times, disponible en: https://wwuw.fl.com/content/d415a01e-d065-44a9-bad4-19235aa04c1a (fe-
cha de consulta: 14 de febrero de 2022).

1 Kollewe, J. “Pfizer Accused of Pandemic Profiteering as Profits Double”, The Guardian,
2022, disponible en: Attps://wwuw.theguardian.com/business/2022 /feb./ 08/ pfizer-covid-vaccine-pill-
profits-sales (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

42 Staff, R., “BioNTech Alone Could Lift German Economy by 0.5% This Year — Econ-
omist”, Reuters, 2021, disponible en: https://wwuw.reuters.com/article/germany-economy-biontech-
WdUSLEN2PH320 (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

¥ Maddipatla, M. y Mishra, M., “Moderna Expects $18.4 Billion in Covid-19 Vac-
cine Sales in 20217, Reuters, 2021, https://www.reuters.com/article/us-health-coronavirus-moderna-
dUSKBN2APIJG (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

# Marks, S., “Human Rights and Root Causes”, 74 MLR 57, 2011, CrossRef, Google
Scholar.
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So6lo AZ ha suministrado vacunas al costo.” A pesar de este compro-
miso, hay evidencia de que a los PBMI se les cobra un precio mas alto
que a los PAL* La profesora Louise Richardson, vicerrectora de la Uni-
versidad de Oxford, defiende el enfoque de Oxford-AZ, y sehala que, a
diferencia de AZ, “otras companias farmacéuticas han obtenido enormes
beneficios de la pandemia”.*” Sin embargo, a fines de 2021, AZ reemplaz6
su sistema de precios al costo con un modelo de precios escalonado.*® Los
mercados financieros son conscientes del potencial de rentabilidad. En
abril de 2021, la spin-out de la Universidad de Oxford que ayudo a desa-
rrollar la vacuna, Vaccitech, present6 su oferta pablica inicial (OPI) en el
mercado de valores Nasdaq de Estados Unidos, recaudando mas de cien
millones de dolares.*

Las desigualdades con respecto al acceso y el precio de las vacunas
publicas mundiales son atiin mas evidentes, dado que varias vacunas tuvie-
ron como base importantes avances cientificos logrados en universidades e
instituciones publicas, incluidas la Universidad de Oxford, la Universidad
Johannes Gutenberg, la Universidad de Mainz, la Universidad de Colum-
bia Britanica, la Universidad de Pensilvania y los institutos nacionales de
salud (NIH) de Estados Unidos; asi como el hecho de que se han destinado
a empresas privadas una cantidad sin precedentes de fondos pablicos para
la investigacién y produccién de vacunas. El sector pablico a nivel mundial
ha gastado al menos 93 billones de euros en el desarrollo de vacunas y te-
rapias contra la Covid-19, incluidos mas de 88 billones de euros en vacu-
nas.”” El andlisis detallado muestra que la financiacion publica represent6

# Mancini, D. P, “AstraZeneca Vaccine Document Shows Limit of No-profit Pledge”,
Financial Times, disponible en: hitps://www.fi.com/content/c474f9el1-8807-4¢57-9¢79-6f4a-
J145b686 (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

¥ Paun, C. y Furlong, A., “Poorer Countries Hit with Higher Price Tag for Oxford/
AstraZeneca Vaccine”, Politico, disponible en: Aitps://wwuw.politico.eu/article/astrazeneca-vaccine-
cost-higher-in-poorer-countries-coronavirus/ (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

47 Richardson, L., “Time for Other Vaccine Makers to Follow Oxford/Astrazeneca’s
Lead”, Financial Times, disponible en: hitps://wwuw.fl.com/content/65856fab-¢394-4407-adf9-
63edd8acdad3 (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

#  Kuchler, H., “AstraZeneca Reveals Strong Coovid Vaccine Sales but Warns of US Ap-
proval Delays”, Financial Times, disponible en: https://wwuw.fi.com/content/8el 4257~ 8bf8-4dc7-
9680-9d489654d2b6 (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

49 Keown, A., “AstraZeneca Vaccine Collaborator Vaccitech Snares $110.5 Million
IPO”, BioSpace, 2021, disponible en: https://www.biospace.com/article/vaccitech-raises-110-5-mi
llion-in-ipo/ (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

%0 Kalkara, M., “Governments Spent at Least €93bn on Covid-19 Vaccines and Thera-
peutics During the Last 11 Months”, Business Wire, 2021, disponible en: Attps://wwuw.business-
wire.com/news/home/20210110005098/en (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).
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entre el 97% y el 99% de la financiacion destinada a la I+D de ChAdOx,
la tecnologia subyacente en la vacuna Oxford-AZ.’' La vacuna Moderna,
a la que a veces se hace referencia como “NIH-Moderna” debido a la coin-
vencion de los cientificos de NIH, fue financiada casi en su totalidad por el
Gobierno de los Estados Unidos, que proporciond diez billones de délares.*
BioNTech es una empresa derivada de la Universidad Johannes Gutenberg
de Mainz, que es publica, y recibi6 mas de 445 millones de délares del Go-
bierno aleman.”

A pesar del gran monto de financiacion publica y las iniciativas de inves-
tigacion publica que sustentan muchas vacunas contra la Covid-19, en gene-
ral no hubo condiciones legales vinculadas a esta financiacién, con las que se
pudiera garantizar un acceso mundial y equitativo a las vacunas. En cambio,
los titulares de PI, en gran medida, han ejercido un poder ilimitado, dictan-
do qué pais obtiene acceso a las vacunas, y en qué condiciones.”* A medida
que el Covid-19 ha pasado gradualmente de un escenario de pandemia a
uno endémico, en los PAI se ha incentivado la producciéon de costosas dosis
de refuerzo de vacunas, debido al mercado privado, que ve a las vacunas
como productos basicos, y busca maximizar ganancias, priorizando incluso
sobre la produccion de primeras dosis para PBMI. Mientras tanto, el incen-
tivo de las ganancias y el énfasis simultaneo en mantener las restricciones de
propiedad intelectual, y la transferencia de tecnologia, en lugar de compar-
tirla, chocan con los esfuerzos para aumentar la capacidad productiva para
fabricar vacunas en los PBMIL.”>> En resumen, el marco actual de propiedad
intelectual no ha logrado crear los incentivos adecuados para resolver la in-
equidad de las vacunas en un plazo 6ptimo.”

51 Cross, S. et al, “Who Funded the Research Behind the Oxford-AstraZeneca Covid-19
Vaccine?”, BMF Global Health, doi:10.1136/ bmjgh-2021-007321-, 2021, (fecha de consulta:
14 de febrero de 2022).

52 Herman, B., “Biden Admin Warns Moderna to «Step Up» Global Vaccine Supply”,
AXIOS, 2021, disponible en: https://www.axios.com/ covid-vaccine-moderna-biden-global-supply-
covax-ff746635f-8125-40el-bc91-f91fdbb92f4c.himl (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

5 Amnesty, “A Double Dose of Inequality...”, cit.

5 McMahon, A., “Biotechnology, Health and Patents as Private Governance Tools: The
Good, the Bad and the Potential for Ugly?”, 18 IPQ 161, 2020.

% Aizenman, N., “Moderna Won’t Share its Vaccine Recipe: WHO Has Hired an Af-
rican Startup to Crack it”, NPR, disponible en: https://www.npr.org/sections/goatsandsoda/
2021/10/19/1047411856/ the-great-vaccine-bake-off-has-begun’t=1635774977497.

5 Erfani, P. et al., “Intellectual Property Waiver for Covid-19 Vaccines Will Advance
Global Health Equity”, 374 BM7 n1837, 2021.
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II1. LA PROPIEDAD INTELECTUAL Y LA RESPUESTA
INTERNACIONAL A LA PANDEMIA DE COVID-19:
C-TAP, COVAX Y LA PROPUESTA
DE EXENCION DE LOS ADPIC

Ademas de la propuesta que a continuaciéon analizamos, sobre la exencion
del acuerdo de los ADPIC, existen dos iniciativas globales de la OMS para
dar respuesta a la pandemia: el Fondo de Acceso a la Tecnologia Covid-19
(G-TAP) y el Acceso Global a las Vacunas (COVAX), cada una de ellas incor-
pora diferentes enfoques al intercambio de la PI, en pro de la lucha contra la
Covid-19.7 Como describimos aqui, estas iniciativas no han logrado (hasta
febrero de 2022) la equidad mundial en el acceso a las vacunas. Son estas
fallas y, en particular, la falta de participaciéon y cooperaciéon suficientes de
la industria con sistemas voluntarios como G-TAP, las que han subrayado la
importancia de la propuesta de exencion del acuerdo de los ADPIC.

1. G-TAPy COVAX

El esquema C-TAP se origin6 a partir del llamado de Costa Rica en
marzo de 2020, para crear un grupo voluntario de acceso a PI, datos y know-
how.”® Siguiendo el modelo del Banco de Patentes de Medicamentos, res-
paldado por la ONU, el C-TAP fue lanzado por la OMS en mayo de 2020
como un mecanismo coordinado internacionalmente para el intercambio
voluntario de PI, datos y know-how.” La industria farmacéutica ha ignorado
el C-TAP, de manera particular.’ La industria tampoco ha respaldado a un

57 Al momento de escribir, la Organizaciéon Mundial de la Salud est4 buscando estable-
cer un instrumento legal global o bien un tratado sobre pandemias, para la preparacién de
futuras pandemias. Esto atin se encuentra en una etapa de propuesta, y no esta clara la forma
en la que se discutira la PI. Al momento no hay razones para pensar que este proceso no
pudiera llevarse a cabo en conjunto con una exencién de los ADPIC.

% Silverman, E., “WHO is Asked to Create a Voluntary Intellectual Property Pool to
Develop Covid-19 Products”, Stat News, disponible en: kttps://www.statnews.com/pharmalot/
2020703 /24 /covid19-coronavirus-costa-rica-intellectual-property / (fecha de consulta: 14 de febrero
de 2022).

% World Health Organization, “WHO Covid-19 Technology Access Pool”, WHO, 2020,
disponible en: Attps://www.who.int/initiatives/ covid-19-technology-access-pool (fecha de consulta:
14 de febrero de 2022).

60 Hoen, E. ’t, “The Elephant in the Room at the WHO Executive Board”, Medicines
Law & Policy, disponible en: https://medicineslawandpolicy.org/2021/01/the-elephant-in-the-room-
at-the-who-executive-board/ (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).
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vehiculo similar, el Centro de Transferencia de Vacunas de ARNm, aunque,
como se analizara mas adelante, la OMS y Sudafrica acordaron continuar
incluso en ausencia de cooperaciéon de Moderna y otras empresas de vacu-

nas de ARNm."!

A diferencia del G-TAP, COVAX se fundé como una iniciativa ptblico-
privada, apoyada por PAIL la ONU, GAVI, CEPI y la Fundacién Gates."
COVAX fue diseniado para satisfacer necesidades inmediatas, en lugar de
necesidades sistémicas, con Estados uniéndose para comprar y distribuir va-
cunas. A pesar de tener varios problemas relacionados con la gobernanza,
COVAX ha logrado cierto ¢xito en la entrega de vacunas a los PBMI, con
mas de 800 millones de dosis asignadas para fines de diciembre de 2021. Sin
embargo, el objetivo del COVAX era distribuir aproximadamente dos billo-
nes de dosis a PBMI para esa fecha, por lo que esta cantidad fue insuficien-
te.®®* Ademaés, mas de cien millones de las dosis donadas estaban demasiado
cerca de caducar como para que los PBMI pudieran utilizarlas.®* El fracaso
de COVAX para cumplir sus objetivos se puede atribuir al nacionalismo de
los PAI sobre las vacunas y a la insuficiencia de la produccién de vacunas en
todo el mundo; la inseguridad del suministro a COVAX estuvo en su apogeo
en mayo de 2021, cuando el Gobierno de la India detuvo las exportaciones
de Serum para centrarse en la crisis que pasaba ese pais.”

COVAX ha tenido un rol relevante, pero un modelo basado en la filan-
tropia y la caridad no construira una preparaciéon sostenible de salud pa-
blica para el mediano o largo plazo. El esquema COVAX, inherentemente
inseguro, “apoya el modelo monopolistico en el que se basa” ignorando “el
deseo muy real de los PBMI de producir para si mismos”.*® Logicamente,

61 Aizenman, N., op. cit.

62 Gavi, “The Gavi COVAX AMC 2021 Investment Opportunity Launch Event”, Gavi,
2021, disponible en: kttps://www.gavi.org/gavi-covax-ame-launch-event-april-2021 (fecha de con-
sulta: 17 de mayo de 2022).

63 Goldhill, O., “«Naively Ambitious»: How COVAX Failed on its Promise to Vaccinate
the World”, Stat News, 2021, disponible en: https://www.statnews.com/2021/10/08/how-covax-
Jailed-on-its-promuse-to-vaccinate-the-world/ (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

64 Al Jazeera, “Poorer Nations Forced to Dump Close-to-expiry Covid Vaccines”, Al
Jazeera, 2022, disponible en: htlps://www.aljazeera.com/news/2022/1/13 /poorer-nations-dump-
close-to-expiry-covid-vaccines-unicef (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

5 Findlay, S. y Pilling, D., “Indian Vaccine Maker Extends Freeze on Export of Covid
Jabs”, Financial Times, disponible en: https://www.fl.com/content/63fbbb79-657-4ebc-b190-
cffd0d630593 (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

56 Thiru, “23 February 2021: South Africa’s Interventions at the WTO TRIPS Council”,
Knowledge Ecology International, 2021, disponible en: https://wwuw.kewonline.0rg/35453 (fecha de
consulta: 14 de febrero de 2022).
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los PBMI s6lo podran lograr la seguridad en el suministro de vacunas que
tienen paises como el RU; los Estados Unidos la UE (o incluso India), st to-
man la produccién en sus propias manos a través de centros regionales. El
fracaso del modelo de donaciéon para resolver el problema de la inequidad,
sumado al deseo de los PBMI de impulsar la producciéon local, destaca una
propuesta alternativa: la exenciéon de los ADPIC.

2. La exencidn del acuerdo de los ADPIC

Las preocupaciones sobre los efectos que los derechos de PI tienen en el
acceso equitativo mundial a las tecnologias sanitarias de Covid-19 y el (en-
tonces previsible) problema de la inequidad de las vacunas, llevaron a que
India y Sudafrica presentaran una propuesta de exenciéon de los ADPIC.
En octubre de 2020, India y Sudafrica propusieron que los miembros de la
OMC deberian

...trabajar juntos para garantizar que los derechos de propiedad intelectual
[PI] como patentes, disenos industriales, derechos de autor y protecciéon de
informacién no divulgada, no crearan barreras para el acceso oportuno a
productos médicos asequibles, incluidas vacunas y medicamentos, o para la
ampliacion de la investigacion, el desarrollo, fabricacion y suministro de pro-
ductos médicos esenciales para combatir la Covid-19.%

India y Sudafrica justificaron su propuesta refiriéndose a que habia “cir-
cunstancias excepcionales”, y pidieron una exenciéon que “continuaria hasta
que se implementara una vacunacion generalizada en todo el mundo vy la
mayoria de la poblacién mundial haya desarrollado inmunidad”. Aunque
a veces se denomina de forma abreviada como “exencion de las patentes”,
tanto en su forma original (octubre de 2020) como en la revisada (mayo
2021), la propuesta de India/Sudafrica es un paquete amplio que se extien-
de a toda la PI relevante y aplicable a diagnosticos, tratamientos y vacunas.
Después de no haber sido atendida en reuniones sucesivas de la OMC, la
propuesta recibié un impulso en mayo de 2021, cuando Estados Unidos
expreso su apoyo, aunque haciendo referencia a una exencion de la PI limi-
tada sélo a las vacunas de la Covid-19.%

67 Trips Waiver Proposal IP/C/W/669.

68 Ustr, “Statement from Ambassador Katherine Tai on the Covid-19 TRIPS Waiver”,
2021, disponible en: https://ustrgov/about-us/policy-offices/press-office/press-releases/202 1 /may/
statement-ambassador-katherine-tai-covid-19-trips-wawer (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).
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La propuesta esta apoyada por mas de sesenta paises de la OMC.% La
exencion se aplicaria “en relacién con la prevenciéon, contencién o trata-
miento de la Covid-19”, cubriendo no sélo la renuncia temporal de patentes
(y, cuando corresponda, derechos de autor) a nivel internacional, sino tam-
bién, de manera crucial, el intercambio de PI bajo el paraguas de informa-
cién no divulgada, como secretos comerciales y conocimientos técnicos.”

En principio, este tipo de intercambio no es nuevo.”' En el marco de
preparacion para la influenza pandémica (PIP), en 2011 la OMS hizo refe-
rencia explicita a la transferencia de tecnologia, aunque en un contexto un
tanto limitado respecto de la distribucién de beneficios (a cambio de recibir
materiales bioldgicos), y ofrece un lenguaje que no llega a ser una obligaciéon
legalmente vinculante. Sin embargo, vale la pena citar lo establecido en la
seccion 6.13.4:

Los fabricantes de vacunas contra la influenza que reciben materiales biol6-
gicos de PIP pueden otorgar, sujeto a cualquier restriccion de licencia exis-
tente, en términos acordados mutuamente, una licencia no exclusiva y libre
de regalias a cualquier fabricante de vacunas contra la influenza de un pais
en desarrollo, para usar su propiedad intelectual y otros recursos protegidos,
sustancias, productos, tecnologia, conocimientos técnicos, informacion y co-
nocimientos utilizados en el proceso de desarrollo y producciéon de vacunas
contra la influenza, en particular para vacunas prepandémicas y pandémicas
para su uso en paises en desarrollo acordados.

Conforme a lo anterior, la exencién de los ADPIC tiene un peso moral
significativo como una forma de ayudar a estimular la creacion de capaci-
dad en los paises de ingresos bajos y medianos.” Desde la entrada en vigor
de los ADPIC en 1995, los esfuerzos para mejorar la capacidad industrial
y farmacéutica de los PBMI se ha visto obstaculizada por la falta de trans-

69 TLos actuales patrocinadores de la OMC pueden consultarse en el Consejo de los AD-
PIC, véase World Trade Organization, “Waiver from Certain Provisions of the TRIPS Agree-
ment for the Prevention, Containment and Treatment of Covid-19”, WTO, IP/C/W/684,
2021, disponible en: Aitps://www. twn.my/title2 /intellectual_property /trips_wawer_proposal/W684.
pdf (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

70" Waiver Revised Text IP/C/W/669/Rev.1.

71" Kapczynski, A., “Order Without Intellectual Property Law: Open Science in Influ-
enza”, Cornell L. Rev., vol. 102, 1539, Google Scholar PubMed.

72 Erfani, P. et al., “Beyond a Symbolic Gesture: What’s Needed to Turn the IP Waiver into
Covid-19 Vaccines”, Stat News, 2021, disponible en: https://www.statnews.com/2021/05/19/
beyond-a-symbolic-gesture-whats-needed-to-turn-the-ip-waiver-into-covid-19-vaccines/ (fecha de con-

sulta: 14 de febrero de 2022).
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ferencia de tecnologia de parte de los PAL™ Incluso en los casos en los que
se ha transferido tecnologia, hay términos no divulgados de las licencias
de patentes y otros derechos de propiedad intelectual, que generalmente
restringen como se pueden usar las tecnologias transferidas, y también res-
tringen la medida en la que los productos resultantes, en este caso las vacu-
nas, pueden circular dentro y fuera de fronteras nacionales. Estos temas son
complejos, y, como explicamos en la siguiente seccion, es vital considerar
tanto las patentes como los secretos industriales y todos los derechos de PI
que tienen un impacto particular en este contexto. Otras cuestiones relati-
vas a la propiedad intelectual, como los derechos de autor y los compromi-
sos superpuestos en virtud de los acuerdos de libre comercio, posiblemente
no tengan un papel tan relevante; pero también aumentan el nivel de pro-
teccion que los titulares pueden ejercer. En aras de la brevedad, estas cues-
tiones auxiliares no se analizan aqui, pero senalamos que se han analizado
en otros trabajos.”*

IV. COMO OPERARIA LA EXENCION DEL ACUERDO
DE LOS ADPIC: PATENTES Y SECRETOS COMERCIALES

La exencion de los ADPIC pone de relieve los diferentes niveles de derechos
de PI que protegen a las invenciones y funcionan como activos en la eco-
nomia mundial.” Al igual que una mufieca “matrioska”, el ntcleo interno
de una invencién a menudo esta envuelto con capas de derechos de propie-
dad intelectual, cada uno de los cuales posee una razén de ser, un alcance
y un tema diferentes. Nos enfocamos aqui en los dos derechos de PI clave
para el presente proposito: patentes y secretos comerciales (interpretados
ampliamente para incluir conocimientos técnicos, datos y otra informacién
no divulgada).

73 Humphreys, S., “Perspective: Technology Transfer and Human Rights: Joining Up
the Dots”, Sustainable Development Law & Policy, 2009, Google Scholar.

7 Flynn, S. el al, “Non-Patent Intellectual Property Barriers to Covid-19 Vaccines,
Treatment and Containment”, P[JIP/TLS Research Paper Series 71, 2021; Correa, C. M. et al.,
“Implementation of a TRIPS Waiver for Health Technologies and Products for Covid-19:
Preventing Claims Under Free Trade and Investment Agreements™, South Centre Research Paper
135, 2020; Grosse Ruse-Khan, H. y Paddeu, E, “A TRIPS-COVID Waiver and Overlapping
Commitments to Protect Intellectual Property Rights Under International IP and Invest-
ment Agreements”, South Centre Research Paper 133, 2022.

75 Kang, H. Y, “Patents as Assets: Intellectual Property Rights as Market Subjects and
Objects”, en Birch, K. y Muniesa, F. (eds.), Assetization: Turning Things into Assets in Technoscien-
tific Capitalism, Cambridge, MA, 2020.
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De acuerdo con los ADPIC, una patente de invencién se otorga a un
inventor/titular en una o mas oficinas de registro, haciendo publica la do-
cumentacion especifica, y se concede una proteccion exclusiva que dura
> Conforme a los ADPIC, un secreto comercial protege infor-
maciéon no divulgada, incluido el know-how.”” Dichos secretos usualmente
se protegen mediante derecho de contratos o a través de acuerdos de con-
fidencialidad (AC).”

En un giro del duopolio patente-secreto industrial, los incentivos le-
gales de la PI estan estructurados de tal forma que las invenciones que
son facilmente reproducibles o susceptibles de ingenieria inversa tienden
a ser patentados. Pues si una invenciéon de este tipo carece de proteccion
de patente, los competidores que pueden leerla facilmente la someteran a
ingenieria inversa y la reproduciran.”” Por otro lado, si una invencion es
realmente dificil de replicar, desde un punto de vista comercial estratégico,
puede tener mas sentido mantener esa informacién como secreto industrial
y obtener una protecciéon mas prolongada, que la de los veinte afios que
permite una patente.

Como describimos a continuacion, las divulgaciones inadecuadas de
patentes, combinadas con secretos comerciales y conocimientos técnicos
tacitos, pueden restar claridad al supuesto equilibrio tedrico entre las res-
tricciones que da la PI y el interés ptblico. Para que una exenciéon de los
ADPIC sea efectiva para las vacunas de Covid-19, deberia incluir no sélo
una exencion de patente, sino también permitir que se compartan los se-
cretos comerciales.

veinte anos.

1. Patentes

La ley de patentes requicre que la informacién acerca del invento sea
revelada en la aplicacion de patente, con la finalidad de hacer esta informa-
ci6n disponible para el publico. La pandemia ha expuesto tres deficiencias
clave con respecto al nivel preciso de divulgacion. La primera es que, en la
practica y doctrinariamente, lo que se acepta como divulgacion es muchas
veces insuficiente, de modo que no se corresponde con el requisito de divul-
gacién como quid pro quo justificativo para la concesion de una patente. La
segunda es el hecho de que existe un retraso en la publicacién de las solici-

76 Article 33, TRIPS.

77" Polanyi, M., The Tacit Dimension (Chicago 1966), 4.

78 Article 39, TRIPS.

Scotchmar, S., Innovation and Incentives (Cambridge Mass, 2004).
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tudes de patentes, ya sea individualmente o dentro de las familias de paten-
tes. La tercera consiste en las posibilidades estratégicas creadas cuando se
superponen los derechos de patentes.

Respecto de la primera deficiencia, las patentes requieren que los inven-
tores divulguen informacion sobre sus invenciones, aunque podria decirse
que no implica detalles significativos cientificos o técnicos.”” El sistema de
patentes establece una carrera para el primero en presentar una solicitud,
lo que significa que la divulgacién a menudo ocurre al principio del proce-
s0.%! En la practica, el requisito de divulgacion no es suficiente, y es coman
ver aplicaciones de patente especulativas con informacién meramente plau-
sible.®” Los detalles sobre los procesos de fabricacion generalmente no se
revelan en una solicitud de patente, o incluso pueden fragmentarse a través
de multiples solicitudes. De hecho, las vacunas pueden involucrar muchas
invenciones patentadas, que funcionan juntas; pero la divulgacion de paten-
tes no requiere una descripcion de como las tecnologias operan juntas para
“funcionar” como una vacuna. La ley de patentes tampoco exige divulga-
clones posteriores a la concesion cuando las tecnologias subyacentes pueden
comprenderse mejor.* Ademas, la informacién generada para cumplir con
los requisitos normativos (presentados a continuacién) no esta actualmente
vinculada a la divulgacién de patentes.®

En segundo lugar, las oficinas de PI s6lo estan obligadas a publicar las
solicitudes de patentes dentro de los dieciocho meses posteriores a la presen-
tacion; durante este periodo, la informacién no es publica. En la préctica,
la inaccesibilidad a la informacién atil puede persistir durante mas de die-
ciocho meses, ya que las patentes subsecuentes pueden presentarse en una
fecha posterior.” En consecuencia, mas de dos afios después del comienzo
de la pandemia, no esta claro cuantas patentes existen realmente en el am-
bito de la vacuna contra la Covid-19.%

80 Frost, H. S., “The Unique Problem of Inventions Which Are Fully Enabled and Fully
Described, But Not Fully Understood (Merrell Dow’s Terfenadine Revisited)”, 20 P} 369,
2007.

81 Seymore, S. B., “The Teaching Function of Patents”, 85 Notre Dame L. Rev. 621. 2010.

82" Fromer, J. C. “Patent Disclosure”, 94 Jowa L. Rev. 539. 2009.

85 Idem. “Dynamic Patent Disclosure”, 69 Vand. L. Rev. 1715, 2015.

8% Price, W. N. y Rai, A., “Are Trade Secrets Delaying Biosimilars?”, 348 Science 188,
2015; Medicines Patent Pool, “VaxPal.”, Medicines Patent Pool, disponible en: https://medicine-
spatentpool.org/what-we-do/vaxpal/ (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

85 Ntmero de aplicacién en la Oficina de Patentes de Estados Unidos: 2021003085.

86 Para una base de datos mas detallada de las patentes de vacunas de Covid-19, véase
Medicines Patent Pool, “VaxPal.”..., cit.
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Esto lleva a la tercera deficiencia: la superposiciéon de derechos, lo que
dificulta descifrar el panorama de la PL.¥” Las maltiples solicitudes de pa-
tente con modificaciones menores a una solicitud original se recopilan en
familias de patentes, con docenas e incluso cientos de patentes existentes
sobre el mismo producto. Esto puede resultar en una extension de facto de la
proteccion de la patente mas alla de los veinte anos.”™ Las companias pue-
den acumular un gran nimero de patentes para aumentar la duraciéon y el
enlace de sus monopolios.* Como resultado, ya hay maranas de patentes en
el ambito de las vacunas de ARNm.” Esto dificulta un intercambio rapido
de informacién cientifica y técnica.”!

Estas tres deficiencias relacionadas dificultan el poder desentraiar la
marafia de patentes y que se pueda reproducir la tecnologia basandose tni-
camente en la informacién contenida en la divulgaciéon de la patente. Esto
implica que una renuncia limitada a los derechos de patente no seria opti-
ma para hacer disponible todo el conocimiento necesario para aumentar la
capacidad de fabricacion de las vacunas contra la Covid-19. Una exencion
amplia de la PI seria lo mejor.

2. Informacion no divulgada: secretos industriales, acuerdos
de confidencialidad, exclusividad de datos
y exclusividad reglamentaria

Definimos la informacién no divulgada de manera amplia para incluir
no solo los secretos industriales y los conocimientos técnicos para la fa-
bricacion, sino también informacién sobre la invencién, como los datos
recopilados durante el proceso de aprobacion regulatoria.”” Por su propia
naturaleza, los secretos industriales no se divulgan publicamente. En la
practica comercial regular, los titulares de la PI relacionada con las vacunas

87 Thambisetty, Siva, “Patents as Credence Goods”, 27 O7LS 707, 2007.

8 Gurgula, O., “Strategic Accumulation of Patents in the Pharmaceutical Industry and
Patent Thickets in Complex Technologies. Two Different Concepts Sharing Similar Fea-
tures”, 48 11C 385, 2017.

89 EU commission, Anfitrust: Shortcomings in Pharmaceutical Sector Require Further Action,
IP/09/1098, 2009.

9 Martin, C. y Lowery, D., “mRNA Vaccines: Intellectual Property Landscape”, Nature
Reviews Drug Discovery, 2020, 578, CrossRef Google Scholar PubMed.

91 Gaviria, M. y Kilic, B., “BioNTech and Pfizer’s BNT162 Vaccine Patent Landscape”,
Public Citizen, 2020, disponible en: hitps://wwuw.citizen.org/article/biontech-and-pfizers-bnt1 62-
vaccine-patent-landscape/#_finref3 (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

92" Risch, M., “Why Do We Have Trade Secrets?”, 11 Intell. Prop. L. Rev. 1, 2007.
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no estan obligados a revelar los secretos industriales y los conocimientos
técnicos.”™ En el contexto de vacunas de la Covid-19, existen, por ejemplo,
acuerdos de confidencialidad entre Pfizer, BioNTech y sus proveedores.”

La informacién no divulgada también puede incluir conocimientos que
pueden protegerse por separado del marco de la PI, como el derecho a la
“exclusividad de datos” reconocidos por el ADPIC, que protege ciertos usos
de los datos de ensayos clinicos. En Estados Unidos, los productos biolégicos
pueden tener doce anos de exclusividad de datos, y en la UE pueden llegar a
tener una proteccion por hasta 10 afios.” En el contexto de las vacunas, ta-
les exclusividades significan que no existe una via regulatoria facil para que
lleguen las versiones genéricas de, por ejemplo, una vacuna de vector viral
como la de Oxford-AZ (un biologico complejo). Incluso si se compartiera el
conocimiento técnico y se renunciara a las patentes, un nuevo fabricante de
genéricos podria tener dificultades para llevar rapidamente un producto al
mercado, a menos que también se compartieran los datos reglamentarios,
porque los ensayos clinicos tendrian que realizarse desde cero. Sin embargo,
es posible que existan vias regulatorias aceleradas o truncadas.”

3. Cdmo la exencion de los ADPIC puede abordar tanto las patentes
como la informacion no diwulgada

Los desafios especificos respecto de las patentes (divulgacion, transpa-
rencia, superposiciéon de derechos) y la informacién no divulgada (secretos
industriales, conocimientos técnicos, acuerdos de confidencialidad, exclu-
sividad de datos, exclusividad de comercializaciéon) demuestran la com-
plejidad del modelo farmacéutico actual para las vacunas. Sin embargo,
esto no debe interpretarse como un apoyo al caso en contra de la exenciéon
propuesta sobre los ADPIC. Por el contrario, estos problemas fortalecen

9 Yu, P K., “A Critical Appraisal of the Covid-19 TRIPS Waiver”, Texas AGM University
School of Law Legal Studies Research Paper, nim. 21-32, 2021.

9 Véase Pfizer Inc, Biontech y Trilink Biotechnologies, “Supply Agreement Pfizer and
BioNTech with TriLink Biotechnologies”, 2020, disponible en: Attps://contracts justia.com/com-
panies/maravai-lifesciences-holdings-inc-11469/contract/137780/ (fecha de consulta: 14 de febrero
de 2022).

9 Medicines Law and Policy, “Data Exclusivity in the EU: A Briefing Document”, Medi-
cines Law and Policy, disponible en: https://medicineslawandpolicy.org/wp-content/uploads/2019/06/
Furopean-Union-Review-of-Pharma-Incentives-Data-Exclusivity pdf (fecha de consulta: 14 de febrero
de 2022).

9 Indian Ministry of Health and Family Welfare, “Centre Fast Tracks Emergency Ap-
provals for Foreign Produced Covid-19 Vaccines”, disponible en: https://pib.gov.in/PressRe
leasePage.aspx?PRID=1711381 (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).
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el caso de una exencion integral de la propiedad intelectual, porque, en
ausencia de suficientes intercambios y licencias voluntarias por parte de la
industria, para satisfacer las necesidades de la pandemia, una simple exen-
cién de patente por si sola no seria suficiente para aumentar la producciéon
de vacunas en el sur de manera conveniente.

La exencion de los ADPIC propuesta por India y Sudafrica seria una
exencion temporal de toda la PI pertinente, incluidas, entre otras, las paten-
tes. En cuanto a las patentes, dados los problemas de divulgacion, transpa-
rencia y superposicion de derechos, el beneficio de una exencion universal
de patentes sobre tecnologias sanitarias de la Covid-19 es que permitiria a
los fabricantes la libertad de operar sin el riesgo de litigios o el temor de que
las vacunas exportadas u otras tecnologias podrian ser incautadas cuando
estén en transito y embargadas por una supuesta infraccién.”

Respecto de los secretos industriales, estamos en desacuerdo con algu-
nos argumentos presentados por los escépticos de la exencion del ADPIC.
Hilty y otros refieren que es “muy poco probable que la renuncia a la pro-
teccién de secretos industriales pueda implementarse y hacerse cumplir de
manecra efectiva para impulsar a las empresas a divulgar todos los conoci-
mientos técnicos relevantes”.” Dado que la industria no ofrecié una coo-
peracion adecuada para el intercambio voluntario de secretos industriales,
esta vision demasiado pesimista y poco constructiva equivale a justificar un
statu quo que no brindaria equidad para los PBMI. Las circunstancias bajo
las cuales las entidades pueden verse obligadas a divulgar conocimientos
técnicos comercialmente sensibles o tacitos pueden ser limitadas, pero cier-
tamente no carecen de precedentes. De hecho, los Gobiernos pueden utili-
zar la exencion vy, si es necesario, incluir medidas complementarias en la le-
gislacion nacional para incentivar y/o exigir el intercambio de informaciéon
no divulgada. Por lo tanto, defendemos el uso de la exencion de los ADPIC
como parte de un enfoque de “palo y zanahoria”.

Asi, es pertinente la cuestion de si y cuando utilizar incentivos (zanaho-
rias) para divulgaciones voluntarias, o mandatos (palos) para la divulgacion
de informacion previamente no divulgada. Una combinacion de incentivos
y mandatos para lograr la transferencia de tecnologia es precisamente lo

97 Staff, R., “Brazil, India Denounce Dutch Generic Drug Seizure”, Reulers, 2009, dispo-
nible en: Attps://www.reuters.com/ article/us-davos-generic/brazil-india-denounce-dutch-generic-drug-
seizure-ldUSTRES0T27020090130 (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

9% Hilty, R. M. et al., “Covid-19 and the Role of Intellectual Property: Position Statement
of the Max Planck Institute for Innovation and Competition of 7 May 20217, disponible
en: hitps:/ /www.ip.mpg.de/ fileadmin/ipmpg/content/stellungnahmen/2021_05_07_Position_state
ment_Covid_IP_wawer.pdf (consultada el 14 de febrero de 2022).
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que sucedi6 en la década de 1940 cuando, en una situacion de guerra y sin
tiempo que perder, la Oficina de Investigacion y Desarrollo Cientifico de
Estados Unidos supervis6 la combinacion de tecnologia que resulté en un
masivo y rapido aumento de la produccién de penicilina.” En 2020, Esta-
dos Unidos uso la Ley de Producciéon de Defensa invocando que habia pre-
ocupaciones de seguridad nacional, para aumentar la produccién nacional
de vacunas (Operaciéon Warspeed).'"

En relacién con los incentivos (zanahorias), Love ofrece una forma de
“desbloquear” conocimientos técnicos relevantes para la fabricacion: los Go-
biernos podrian comprarlos.”" Un ejemplo de un mandato potencial (palo)
se muestra con la aprobacion del Senado brasilefio de un proyecto de ley
obligatorio de licencias de patentes y conocimientos técnicos del Covid-19
en septiembre de 2021 destinado a obligar a las empresas a compartir sus
datos y secretos industriales.'” Bernd Lange, un eurodiputado alemén, pro-
pone una forma de obligar a esto a través del proceso licitacion de contratos,
argumentando que la Comisiéon de la UE deberia “incluir una clausula sobre
transferencia de tecnologia en contratos futuros... para que las empresas
transfieran conocimiento activamente, también a los paises en desarrollo”.'"”

En términos del conocimiento especifico que se compartira (know-how),
es relevante que los requisitos reglamentarios a veces obliguen a los creadores
y fabricantes a codificar y presentar algunos conocimientos tacitos relevantes
a las agencias gubernamentales. Morten argumenta que durante una pande-
mia el interés publico justifica la divulgacion gubernamental de tales secre-
tos comerciales relacionados con las vacunas.'”™ También observamos que la

99 Bud, R., Penicillin: Triumph and Tragedy, Oxford, 2007, 45.

100 US Department of Defense, “Coronavirus: DOD Response”, disponible en: https://
www.defense.gov./Explore/Spotlight/ Coronavirus/ Operation-Warp-Speed/ (fecha de consulta: 14 de
febrero de 2022).

101" Love, J., “Buying Out Know-how to Scale Vaccine Manufacturing”, Medium, disponi-
ble en: https://jamie-love.medium.com/buying-know-how-to-scale-vaccine-manufacturing-586bdb 3 04a3 6
(fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

102" Castro de Figueiredo, R., “Brazilian President’s Assent to the Bill on the Compulsory
Licensing of Covid-19 Vaccines Patents”, Rluwer Patent Blog, disponible en: kttp://patentblog
kluweriplaw.com/2021/09/ 14/ brazilian-presidents-assent-to-the-bill-on-the-compulsory-licensing-of~
covid-19-vaccines-patents/ (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

103 Véase la carta oficial enviada por Lange a la Comisién Europea: Lange, B., “Clause
on Technology Transfer in Future Vaccine Contracts”, disponible en: Attps://twitter.com/ber
ndlange/status/1394902774832375760 (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

104 Morten, C. J., “Publicizing Corporate Secrets for Public Good”, 171 U. Pa. L. Rev.,
2022 (forthcoming). Article 39.3 of TRIPS allows for disclosure “where necessary to protect
the public” but in some jurisdictions domestic legislation can pose significant challenges and
may need amending.
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codificacion del know-how es comun a través de contratos de transferencia de
tecnologia entre las partes. La fragilidad de tales secretos industriales signifi-
ca que pueden filtrarse, y lo hacen, como ocurri6 en 2021 cuando una ONG
de Estados Unidos publico parte de la “receta” de la vacuna de ARNm de
Pfizer-BioNTech que se encuentra en un contrato disponible al publico.'®
La exencion de los ADPIC permitiria a los paises hacer uso de cualquier
secreto industrial que haya sido compartido, divulgado o filtrado relaciona-
do, por ejemplo, con el proceso de ARNm.'" En términos de datos clinicos
(protegidos por exclusividad de datos y de markeling), ya se ha pedido la exen-
cién de su exclusividad para satisfacer las necesidades de salud publica.'’” La
exencion sobre las exclusividades de datos (para respaldar la exencion de los
ADPIC) podria ser eficaz en regiones o paises donde esto sea relevante.
Sobre la implementacion, vale la pena enfatizar que el efecto legal de
una exencion de los ADPIC seria limitar los derechos de PI a nivel inter-
nacional, mientras que los derechos nacionales permanecerian dentro de
la soberania de cada pais. Los PAI podrian cambiar sus leyes para permitir
el intercambio de conocimientos y datos a nivel mundial, pero la exenciéon
seria utilizada e implementada principalmente por los PBMI. Por lo tanto,
es poco probable que la exencién requiera cambios generales en las leyes
de patentes de Estados Unidos, el RU o la UE. En cambio, las enmien-
das a la legislacién nacional podrian orientarse a facilitar el intercambio de
conocimientos gubernamentales y datos normativos entre las autoridades
pertinentes de un pais (por ejemplo, Estados Unidos) y las de otro (por ejem-
plo, Sudafrica) para facilitar la produccién distribuida.'™ Tales medidas no
serian del todo novedosas, y, ciertamente, no serian inapropiadas en una
situacion de pandemia. Podria decirse que Estados Unidos ya tiene autori-
dad nacional en virtud de la Ley de Proteccion de Defensa para compartir
conocimientos sobre, por ejemplo, la vacuna de Moderna, con organismos
como el Centro de ARNm respaldado por la OMS en Sudafrica.'” Por lo

105 Rizvi, Z., “A Piece of the COVID Vaccine Recipe”, Public Citizen, 2021, disponible en:
https://www.citizen.ong/article/a-piece-of-the-covid-vaccine-recipe/ (fecha de consulta: 14 de febrero
de 2022).

106 Durking, A. et al.,, ‘Addressing the Risks that Trade Secrets Protections Pose for Health
and Rights”, 23 Health and Human Rights Journal 129, 2021.

107 Hoen, E.’t, “Data Exclusivity Exceptions and Compulsory Licensing to Promote Ge-
neric Medicines in the EU”, 10 JOPP 19, 2017.

108 T4, R. et al., “Timely Access to Trial Data in the Context of a Pandemic: The Time is
Now”, 10 BM7F Open 039326, 2020.

109 Kapczynski, A. y Ravinthiran, J., “How to Vaccinate the World, Part 2, LPE, dispo-
nible en: Attps://Ipeproject.org/blog/how-to-vaccinate-the-world-part-2/ (fecha de consulta: 14 de
febrero de 2022).
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tanto, mientras se eliminan las barreras legales internacionales, la exencion
de los ADPIC también brindaria cobertura diplomatica a los PAI, como los
Estados Unidos, para compartir tanto conocimiento como sea posible, con
los reguladores y productores del hemisferio sur. Un mayor intercambio
permitiria a los fabricantes potenciales conectar el conocimiento publico
de PI (patentes) con el conocimiento reglamentario (conocimientos y datos
codificados).'"”

V. (ES FACTIBLE IMPULSAR LA PRODUCCION
DFE. VACUNAS EN EL HEMISFERIO SUR?

A pesar de los déficits de produccion y la distribucion desigual, los producto-
res de vacunas contra el Govid-19 han rechazado las ofertas de colaboraciéon
para aumentar la produccion en el hemisferio sur, alegando que los PBMI
carecen de capacidad."'! Aqui argumentamos que el aumentar la capacidad
de los PBMI es factible, y, en lugar de que sea una falla en la competencia, son
los derechos de PI transnacionales los que tienden a impedir que los nuevos
fabricantes ingresen y compitan en el mercado.'”? Por lo tanto, la exencién
de los ADPIC: se puede utilizar para facilitar la producciéon de vacunas en los
PBMLI, lo que atenderia las necesidades inmediatas y al mismo tiempo mejo-
raria la preparacion para futuras pandemias.'"”

1. Construccion de la capacidad de produccion

Un reclamo comtn contra la exencion de los ADPIC es que éstas no
aliviara la inequidad de las vacunas, porque tomara mucho tiempo desa-
rrollar la capacidad de fabricacién local en los PBMI, y, mientras tanto, las
instalaciones existentes entre PAI/PBMI ya alcancen su capacidad maxi-

110" Krishtel, P. y Hassan, F,, “Editorial: Share Vaccine Know-how”, 374 Science 379, 2022.

11 Furlong, A., “Big Vaccine Makers Reject Offers to Help Produce More Jabs”, Politico,
disponible en: https://www.politico.eu/article/vaccine-producers-reject-offers-to-make-more-jabs/ (fe-
cha de consulta: 14 de febrero de 2022).

112 Chandrasekharan, S. e/ al., “Intellectual Property Rights and Challenges for Devel-
opment of Affordable Human Papillomavirus, Rotavirus and Pneumococcal Vaccines”, 33
Vaccine 6366, 2015.

113 Amin, T., “The Folly of Hoarding Knowledge in the Covid-19 Age: Let Vaccine Pro-
ducers in Poor Countries Help End the Pandemic”, Foreign Affawrs, disponible en: https://
www.foreignaffairs.com/articles/world /202 1-01-29/folly-hoarding-knowledge-covid-19-age (fecha de
consulta: 14 de febrero de 2022).
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ma.'"* Fundamentalmente, se ha desacreditado la afirmacién de que no
hay capacidad de produccién disponible entre PAI/PBMI. Durante 2021,
las empresas de los PAI/PBMI, Canada (Biolyse), Israel (Teva), Dinamar-
ca (Bavarian Nordic) y Bangladesh (Incepta), ofrecieron capacidad de fa-
bricacién, y fueron rechazadas, o bien no pudieron obtener una licencia.'"
En octubre de 2021, el New York Times identifico diez sitios de produccion
en PBMI (Argentina, Brasil, India, Indonesia y Sudafrica), que podrian
comenzar a fabricar vacunas de ARNm en cuestion de meses;''® y un es-
tudio de expertos posterior identifico mas de cien posibles fabricantes de
vacunas ARNm en Africa, Asia y Latinoamérica."” Estos hallazgos van en
contra de lo que han argumentado muchas fuentes de la industria, e in-
cluso algunos comentaristas de propiedad intelectual: que ya se estan uti-
lizando todas las instalaciones de fabricacién adecuadas; o que hay poca
o ninguna capacidad de fabricacién y experiencia fuera de los PAIL Las
afirmaciones de que se necesitarian hasta “cuatro anos” para desarrollar
la capacidad de un pais como Bangladesh carecen de credibilidad (véase el
ejemplo anterior de Incepta).'”® La construccién de una nueva capacidad
es factible de forma rapida. Moderna no tenia una planta de fabricaciéon
de vacunas a principios de 2020, pero en menos de un afo se convirtid en
un fabricante lider de vacunas contra el Covid-19. Suhaib Siddiqi, exdi-
rector de quimica de Moderna, afirma que con el plan y el asesoramiento
técnico, una fabrica moderna deberia poder producir vacunas de ARNm
en tres o cuatro meses.''” No hay duda de que mas empresas en el hemis-

114 International Federation of Pharmaceutical Manufacturers and Associations, “To-
wards Vaccinating the World — Landscape of Current Covid-19 Supply Chain and Manu-
facturing Capacity, Potential Challenges, Initial Responses, and Possible «Solution Space» —
A Discussion Document”, disponible en: Attps://www.ifpma.org/wp-content/uploads/2021/03 /
Summit_Landscape_Discussion_Document.pdf (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

15 Furlong, “Big Vaccine Makers...”, cit.

116 Nolen, S., “Here’s Why Developing Countries Can Make the Top Covid Vaccines”,
New York Times, disponible en: https://www.nytimes.com/interactive/2021/10/22 /science/developing
-country-covid-vaccines.html (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

117" Prabhala, A. y Alsalhani, A., “Pharmaceutical Manufacturers across Asia, Africa and
Latin America with the Technical Requirements and Quality Standards to Manufacture
mRNA Vaccines”, 10 December 2021, disponible en: hitps://accessibsa.org/mrna/ (fecha de
consulta: 14 de febrero de 2022).

118 Véase el comentario del profesor sir Robin Jacob en Kuchler, H., “Will a Suspension of
Covid Vaccine Patents Lead to More Jabs?”, Financial Times, disponible en: https://www.fi.com/
content/b0f42409-6fdf-43eb-96¢7-d166e090ab99 (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

119 Cheng, M. y Hinnant, L., “Countries Urge Drug Companies to Share Vaccine Know-
how”, AP News, disponible en: https://apnews.com/article/drug-companies-called-share-vaccine-info-
22d92afbc3ea9ed519be007f8887b¢fb (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).
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ferio sur podrian estar produciendo vacunas Covid-19 hoy, si la tecnologia
se hubiera compartido.'*

Al respecto, esta claro que las promesas voluntarias de no hacer valer
los derechos de PI, aunque son bienvenidas, no tienen el suficiente alcance.
Por ejemplo, aunque Moderna anuncié en 2020 que no iba a hacer valer
las patentes de su vacuna del Covid-19, durante la pandemia, esta prome-
sa vino con limitaciones importantes, ya que podria retirarse en cualquier
momento. La promesa no abarcaba el dar los secretos comerciales ni los
conocimientos técnicos o la transferencia de tecnologia. Ademas, Moderna
admitié que sin la transferencia de tecnologia y conocimientos (know-how)
relevantes, otras farmacéuticas que buscaran fabricar la vacuna de ARNm
enfrentarian obstaculos importantes, por ejemplo, para ampliar la fabrica-
cion.'?! Asi pues, la 16gica detras de la promesa de Moderna, e incluso su
buena fe en hacerla, se pone en duda.

No obstante, a pesar de la negativa de Moderna para cooperar con los
fabricantes del hemisferio sur, en febrero de 2022, Afrigen Biologic and Va-
ccines, una empresa con sede en Sudafrica que forma parte del centro de
ARNm de la OMS, anunci6é que estaba en las etapas finales del desarrollo
de una vacuna de ARNm, comparable con la vacuna NIH-Moderna.'*? Lo
que hizo que Afrigen optara por replicar esta vacuna en especifico fue pre-
cisamente la declaracién pablica de Moderna de que no iba a hacer valer
sus patentes, junto con la mayor disponibilidad de informacién pablica que
hay sobre la vacuna NIH-Moderna, en comparaciéon con otros candidatos.
Cientificos de todo el mundo, incluidos los de NIH, ofrecieron asistencia a
Afrigen en este esfuerzo, aunque no esta claro st alguien revel6 informacién
a Afrigen que podria considerarse un secreto comercial de Moderna.'?

El hecho de que Afrigen tuvo que aplicar ingenieria de reversa a la va-
cuna, y que no tenia los conocimientos, los datos o la transferencia de tecno-
logia de Moderna, incuestionablemente retraso el proceso de desarrollo por
muchos meses. Ademas, sin los datos regulatorios compartidos de Moderna

120 Furlong, A., “Copying Moderna’s Jab: The Project to Democratize Vaccine Produc-
tion”, Politico, disponible en: https://wwuw.politico.eu/article/who-copy-moderna-jab-project-democra
tize-vaccine-production/ (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

121 O’Donnell, C. y Mishra, M., “Moderna Sees No Impact on Covid-19 Vaccine from Po-
tential Patent Waiver”, Reuters, 2021, disponible en: Attps://www.reuters.com/business/ healthcare-
pharmaceuticals/moderna-raises-202 1 -sales-forecast-covid-19-vaccine-192-bln-2021-05-06/ (fecha de
consulta: 14 de febrero de 2022).

122" Maxmen, A., “South African Scientists Copy Moderna’s Coovid Vaccine”, 602 Nature
372, CrossRet Google Scholar PubMed.

123 Idem.
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(o como se argument6 anteriormente, de las agencias gubernamentales de
Estados Unidos), Afrigen podria tardar entre doce y dieciocho meses mas en
“implementar” la vacuna, a diferencia de si se compartieran dichos datos.'**
También esta por verse si Moderna mantendra su compromiso de no hacer
validas las patentes que ha presentado en Sudafrica, o si otros titulares de
derechos relevantes presentaran acciones legales.'?

No obstante, el logro de Afrigen demuestra que las empresas del he-
misferio sur son capaces de replicar las vacunas de ARNm. Por lo tanto, a
pesar de las afirmaciones de los titulares de los derechos de propiedad inte-
lectual, no es cierto que la relativa falta de acuerdos de licencia exhaustivos
y acuerdos de transferencia de tecnologia entre las empresas de ARNm y
los productores en PBMI se deba a que éstos carecen de capacidad. En
lugar de aceptar acuerdos de licencia con PBMI que serian mutuamente
beneficiosos en el plazo inmediato y ayudarian a resolver la inequidad de
las vacunas, Moderna y Pfizer-BioN'Tec parecen estar dando prioridad a
mantener el control proteccionista sobre el ARNm, viéndolo como una
plataforma tecnologica lucrativa que puede ofrecer futuras fuentes de in-
greso.'”® Frente al proteccionismo, la exencién del ADPIC proporcionaria
un contrapeso, y alentaria los esfuerzos de produccién del hemisferio sur,
como el trabajo de Afrigen, al brindar seguridad juridica, tanto sobre el
uso de patentes y secretos comerciales en los procesos de desarrollo como
sobre la eventual transferencia de dosis y el know-how a otros paises del he-
misferio sur.

2. Calidad y seguridad de las vacunas

También se ha afirmado que es riesgoso que las vacunas se produzcan
en paises en donde los derechos de PI son “débiles”, porque las vacunas re-
sultantes podrian no ser genuinas o seguras.'”’ Sin embargo, se ha demostra-

12 Roy, M. y Kasolowsky, R., “Approval of Covid Vaccine Made in South Africa Could
Take 3 Years, WHO Says”, Reuters, 2022, disponible en: https://www.reuters.com/world/africa/
approval-covid-vaccine-made-south-africa-could-take-3-years-who-says-2022-02-04/ (fecha de con-
sulta: 14 de febrero de 2022).

125" Davies, M., “Covid-19: WHO Efforts To Bring Vaccine Manufacturing to Africa Are
Undermined by the Drug Industry, Documents Show”, 376 BM} 0304, 2022.

126 Sahin, U. et al., “mRNA Based Therapeutics — Developing a New Class of Drugs”, 13
Nature Reviews Drug Discovery 759, 2014.

127 Gottlieb, S., “Covid Lessons from Bush’s Effort Against AIDS”, Wall Street Journal, dis-
ponible en: kttps://www.wsj.com/ articles/covid-lessons—from-bushs-effort-against-aids-11616959045
(fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).
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do que existen ejemplos de que por décadas las vacunas y los medicamentos
complejos se pueden producir de manera segura en el hemisferio sur.'”® El
Tamiflu se produjo de forma segura en 2003, a pesar de las afirmaciones
de que implicaba un proceso tan complejo, que no podia replicarse facil-
mente.'® Del mismo modo, en 2009 la empresa indt Shanta Biotechnics
produjo una vacuna contra la hepatitis B recombinante fiable y segura.'®
En 2020, Hetero y Cipla produjeron Remdesivir en India después de afir-
maciones similares sobre temores de seguridad.”' Es importante destacar
que la OMS opina que la producciéon de vacunas contra el Covid-19 en el
hemisferio sur se puede realizar de manera segura y eficiente.'*?

3. Materias primas

Se ha afirmado que la escasez de materias primas en todo el mundo ha
sido la principal causa de los problemas de suministro inseguro de vacunas
contra el Covid-19, y no tanto los derechos de PI."** De hecho, las barreras
de PI han sido un factor en la escasez de materias primas y consumibles,
que impiden soluciones alternativas. Por ejemplo, las bolsas de biorreactor
de plastico de un solo uso han escaseado debido a la dependencia global de
unos pocos proveedores de estos materiales; de hecho, actualmente hay mas
de 2,000 patentes que los cubren, lo que hace que el ingresar al mercado
como un nuevo proveedor sea una tarea onerosa.'”* La exencion de los AD-
PIC se aplicaria no sélo a los productos finales de vacunas, sino también,
potencialmente, a equipos y componentes mecanicos. Ademas, las negocia-
clones internacionales positivas sobre la exencion podrian ayudar a coordi-
nar el suministro global de ingredientes.

128" Douglas, R. G. y Samant, V. B., “The Vaccine Industry”, 41 Plotkin’s Vaccines 41, 2018.
129" Amin, T, op. cit.

130 Chakma, J. ¢t al., “Indian Vaccine Innovation: The Case of Shantha Biotechnics™, 7
Globalization and Health 9, 2011.

131 BBC, “Remdesivir: Five Indian and Pakistani Firms to Make Drug to ‘Fight Corona-
virus™, BBC News, 2020, disponible en: Aitps://www.bbe.co.uk/news/world-asia-india-52659052
(fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

132 Aizenman, N., op. cil.

133 Bourla, A., “Today I Sent This Letter to Have a Candid Conversation with Our Col-
leagues about the Drivers of Covid-19 Access and Availability”, disponible en: https://t.co/
kkk2NbtkAO?amp=1 (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

134 Stoller, M. y Barclay, D., “Why Are There Shortages of Plastic Bags Needed for Vac-
cine Production? Monopolies and Patents”, disponible en: https://mattstoller substack.com/p/
why-are-there-shortages-of-plastic (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).
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4. Ganancia y precio

En cuanto al precio, el statu quo del orden legal de la PI mantiene un
sistema en el que se ha informado que a los PBMI, como Sudafrica, Bangla-
desh y Uganda, se les ha cobrado un precio mas alto que a los PAI por las
vacunas;'® mediante el cual Pfizer-BioNTech puede, a voluntad, aumentar
el precio de la vacuna, para mejorar su rentabilidad. A pesar de los impor-
tantes subsidios publicos y la eliminacion efectiva de los riesgos de las va-
cunas contra la Covid-19 a través de 6rdenes de mercado anticipadas, los
Gobiernos no han adquirido una participacion en la PI ni han exigido, por
ejemplo, las regalias sobre las ganancias que generan estos subsidios.'*

Sin embargo, cuando existen desigualdades de precios, no basta con
centrarse unicamente en los contratos, como si la PI no fuera un tema cen-
tral. Hilty y otros afirman “en abstracto que ciertamente existia el riesgo de
precios excesivos cuando las vacunas atin estaban en desarrollo, y que dicho
riesgo deberia haber sido abordado por los gobiernos en el marco de los
contratos que subvencionan la investigaciéon de vacunas”."”” Su argumento
se basa a una retrospectiva que carece de analisis critico. Las desigualdades
de precios y distribucién son asuntos de gran preocupacién, que no deben
explicarse como si no estuvieran relacionados con la ley de PI. Retratar la
cuestion de la asequibilidad de las vacunas en los paises de ingresos bajos y
medianos como una mera cuestiéon de elecciones contractuales de caracter
privado es ignorar selectivamente cémo la PI facilita la asimetria.'*® Hilty
y otros no logran presentar una soluciéon adecuada para las situaciones de
pandemia presentes (y futuras) en los PBMI.

Tanto desde la perspectiva pragmatica como desde la vision ética, los
estudios juridicos deben sugerir un camino a seguir en lugar de defender la
lex lata, que ha demostrado tener limitaciones fatales. Como han senalado
de muchas maneras diferentes los defensores del acceso a los medicamen-
tos y los estudiosos de las patentes, la PI es la estructura fundamental que
subyace y permite tales desigualdades, porque otorga a los titulares de la PI

135 Paun, C. y Furlong, A., “Poorer Countries Hit With Higher Price Tag for Oxford/
AstraZeneca Vaccine”, Politico, disponible en: https://wwuw. politico.eu/article/astrazeneca-vaccine-
cost-higher-in-poorer-countries-coronavirus/ (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

136 Patnaik, P y Kang, H. Y., “The «Patent Bargain», Public Good & Covid-19”, Health-
Policy Watch News, disponible en: htips://healthpolicy-watch.news/the-patent-bargain-public-good-
covid-19/ (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

137 Hilty, R. M. et al., op. cil.

138 Dyer, O., “Covid-19: Countries Are Learning What Others Paid for Vaccines”, 372
BM7n281, 2021, Google Scholar PubMed.
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un control exclusivo. No podemos separar la estratificaciéon de los derechos
de PI en torno a las invenciones y las protecciones de exclusividad en tor-
no a los datos reglamentarios de los precios y la especulaciéon; no podemos
distinguir una cultura de secreto comercial de la falta de transparencia; no
podemos confiar en el mercado libre para proporcionar una distribucién
equitativa de vacunas a nivel mundial mas de lo que confiamos en el mer-
cado libre para financiar la I+D necesaria o para asumir todo el riesgo de
desarrollar las vacunas en primer lugar.

5. La exencion del ADPIC en la esfera politica econdmica

En lugar de simplemente criticar la propuesta de exencién de los AD-
PIC en términos legalmente formales, debemos ubicarla dentro de su con-
texto economico y politico mas amplio: los costos del statu quo afectan de
manera desproporcionada a la poblacion pobre del mundo.™ Antes de la
propuesta de exencion, no habia ningtin incentivo o mandato legal para que
los actores clave vieran esta crisis como una oportunidad para articular una
practica mas equitativa y ética, de solidaridad global.

El panel independiente para la Preparacién y Respuesta ante Pande-
mias de la OMS hizo una recomendaciéon en mayo de 2021 que prevé pre-
cisamente esto: utilizar la exencién como un peso politico por amenaza
legal.'*” En este sentido, aunque las negociaciones de exencién, al momento
de redactar este articulo, no han llevado a un acuerdo sobre un texto, la pro-
puesta ya ha tenido varios impactos positivos, lo que ha llevado a una mayor
transparencia sobre la fabricacion y el precio de las vacunas.'*! La propuesta
de exencién también se ha utilizado como influencia politica para fomentar
la cooperaciéon de la industria en acuerdos voluntarios;'* y/o como una
demanda para exigir el intercambio de conocimientos y la participaciéon en
medidas globales, como el centro de ARNm dirigido por la OMS en Sud-

139 Economist Intelligence Unit, “How Much Will Vaccine Inequity Cost?”, EIU, https://
www.et.com/n/campaigns/ how-much-will-vaccine-inequity-cost/ (fecha de consulta: 14 de febrero
de 2022).

140" The independent panel, “Covid-19: Make it the Last Pandemic”, T#e independent panel,
14, disponible en: https://theindependentpanel.org/wp-content/uploads/2021/05/Covid-19-Make-
it-the-Last-Pandemic_final.pdf (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

141 Erfani, P. ¢t al., “Beyond a Symbolic Gesture...”, cit.

112 BioNTech-Biovac agreement of July 2021: Reuters, “South African Firm to Help
Make Pfizer/BioNTech Covid Vaccine”, Reuters, disponible en: https://wwuw.reuters.com/bust
ness/healthcare-pharmaceuticals/pfizerbiontech-strike-south-africa-covid-19-manufacturing-deal-with-
biovac-2021-07-21/ (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).
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africa, dentro del cual Afrigen es un actor clave.'* A la luz de la creciente
y generalizada presion que surge de la exencion, no sorprende que algunas
empresas, como Merck, prefieran una transferencia de informaciéon volun-
taria y controlada a través del Banco de Patentes de Medicamentos, para
permitir que los tratamientos contra el Covid-19 se produzcan ampliamen-
te.'** Pfizer también acordd una licencia dentro del Banco de Patentes de
Medicamentos para su tratamiento de Covid-19, Paxlovid, lo que permite
la fabricacion de genéricos en algunos paises del hemisferio sur (aunque,
como se senal6 anteriormente, Pfizer se niega a permitir lo mismo para las

vacunas de ARNm).'*

VI. ;PROPORCIONAN LAS “FLEXIBILIDADES” EXISTENTES
BAJO EL ARTICULO 31 Y EL ARTICULO 73 DE LOS ADPIC
UNA ALTERNATIVA VIABLE PARA LA EXENCION DE LOS ADPIC?

Ademas del peso politico de la exencion de los ADPIC, ésta ofrece beneficios
practicos y legales sustanciales sobre el (actual) oneroso conjunto de “flexibi-
lidades de los ADPIC”, en particular las que se encuentran en los articulos
32y 73 de los ADPIC. Con respecto a las licencias obligatorias en virtud del
articulo 31, los ADPIC permiten renunciar al requisito de que primero debe
haber un intento de negociar una licencia voluntaria con el titular de los
derechos de PI antes de que se emita una licencia obligatoria (LO) en situa-
ciones de “emergencia nacional u otras circunstancias de extrema urgencia o
para uso publico no comercial”. El contexto de la Covid-19 probablemente
seria catalogado como una de esas emergencias. A pesar de ello, el panorama
actual fragmentado y complejo de PI de Covid-19 significa que el sistema
existente de licencias obligatorias bajo los ADPIC no es adecuado para abor-
dar la inequidad de vacunas.

143 Krishtel y Hassan, “Editorial: Share Vaccine Know-How”.

144 Merck, “The Medicines Patent Pool (MPP) and Merck Enter Into License Agreement
for Molnupiravir”, Merck, disponible en: https://www.merck.com/news/the-medicines-patent-pool
-mpp-and-merck-enter-into-license-agreement-for-molnupiravir-an-investigational-oral-antiviral-covid-
19-medicine-to-increase-broad-access-in-low-and-middle-income-country/ (fecha de consulta: 14 de fe-
brero de 2022).

145 MPP, “Pfizer and the Medicines Patent Pool (MPP) Sign Licensing Agreement for Co-
vid-19 Oral Antiviral Treatment Candidate to Expand Access in Low-and Middle-income
Countries”, Medicines Patent Pool, disponible en: htlps://medicinespatentpool.org/news-publications-
post/pfizer-and-the-medicines-patent-pool-mpp-sign-licensing-agreement-for-covid- 1 9-oral-antiviral-
treatment-candidate-to-expand-access-in-low-and-middle-income-countries (fecha de consulta: 14 de

febrero de 2022).
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Las licencias obligatorias presentan seis inconvenientes significativos.'*
El primero es que la LO sélo se puede solicitar de producto en producto y
de pais en pais. Una LO general en todos los Estados, para, por ¢jemplo, las
vacunas de Covid-19, no seria posible bajo el ADPIC. En segundo lugar, el
sistema de la OMC establece criterios minimos para una LO en virtud del
articulo 31 (ADPIC); pero los Estados pueden imponer requisitos adiciona-
les para una LO, lo que significa que los procedimientos a nivel nacional a
menudo pueden llevar mucho tiempo. En tercer lugar, algunos Estados tra-
dicionalmente han sido reacios a invocar el proceso para emitir una LO por
temor a una controversia diplomatica, un desafio ante la OMC por parte
de un pais mas poderoso o amenazas comerciales, incluida la posibilidad de
que se les impongan sanciones.'*’

Cuarto, existen obstaculos adicionales para el uso de una LO en cues-
tibn de vacunas, incluidas barreras regulatorias.'® Como se sefial6 ante-
riormente, en las regiones donde existen datos y exclusividades de comer-
cializacion, los productores de genéricos no pueden utilizar dichos datos
para obtener la aprobacion reglamentaria de un producto genérico durante
un periodo determinado; en consecuencia, no seria posible obtener una
aprobacién genérica de forma oportuna. Criticamente, una LO no es un
impulsor para el intercambio de datos. Quinto, cuando se emite una LO, el
titular de los derechos de ésta debe recibir una remuneraciéon “adecuada”,
y pueden surgir conflictos asimétricos al respecto.'*

Sexto, el articulo 31(f) del ADPIC, establece que los productos fabrica-
dos bajo una LO deben ser utilizados “predominantemente para el abaste-
cimiento del mercado interno”. Bajo el articulo 31 bis, en teoria, ahora es
posible una LO para exportaciéon e importaciéon.”® Sin embargo, existen
obstaculos para usar el articulo 31 bis, incluido el hecho de que algunos pai-
ses o regiones (como la UE) se han excluido de dicho articulo como miem-

146 McMahon, A., “Global Equitable Access to Vaccines, Medicines and Diagnostics for
Covid-19: The Role of Patents as Private Governance”, 47 Journal of Medical Ethics 142,
2021, CrossRef Google Scholar.

147 Hoen, E. ’t et al, “Medicine Procurement and the Use of Flexibilities in the Agree-
ment on Trade-related Aspects of Intellectual Property Rights, 2001-2016”, 96 WHO Bulletin
85, 2018.

148 Hoen, E. ’t et al., “Data Exclusivity Exceptions...”, cit.

119 Wong, H., “The Case for Compulsory Licensing During Covid-197, 10 Journal of Glob-
al Health, 2020, disponible en: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pme/articles/PMC7242884/ (fecha
de consulta: 14 de febrero de 2022).

150 Amendment of the TRIPS Agreement. WTO Doc. WT'/L/641 (Dec. 8, 2005) (here-
after Article 31 bus).
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bros importadores.'' Las condiciones de uso del articulo 31 bus son onerosas.
Hasta la fecha, esta disposicion solo se ha utilizado de manera efectiva una
vez, cuando Ruanda obtuvo acceso al TriAvir genérico para el tratamiento
del VIH, al importarlo de la empresa canadiense Apotex.'* Incluso en ese
contexto, Ruanda no obtuvo su primer envio de medicamentos hasta quince
meses después de la notificacion.' Mas recientemente, en mayo del 2021,
Bolivia hizo una declaracién ante la OMC para buscar el suministro de la
vacuna J&J de la empresa canadiense Biolyse a través de una LO bajo el
articulo 31 bzs."”* La presentacion de Bolivia demuestra que es dificil deter-
minar qué patentes y solicitudes de patentes son relevantes para un proceso
de LO, y los continuos retrasos en la tramitacion de la solicitud Bolivia/
Biolyse sefialan, una vez mas, los limites del articulo 31 bus cuando se aplica
en un campo tecnologico en rapida evolucién y fuertemente patentado.'
Fundamentalmente, también debemos evitar el error de considerar la
exencion de los ADPIC y la concesion de licencias obligatorias como mu-
tuamente excluyentes. Puede haber reciprocidad entre los dos enfoques. El
Covid-19 ya ha provocado que algunos paises modifiquen las leyes de LO
para facilitar el uso de éstas a nivel nacional.”® El apoyo reciente de Estados
Unidos a una exencién de los ADPIC estuvo acompafiado por el uso de un
lenguaje permisivo en las LO (en el informe pertinente del representante
comercial de Estados Unidos)."”” A diferencia del pasado, hoy puede ha-
ber una mayor disposicién de los Estados para que las LO se utilicen para

151 World Trade Organization, ‘Annex and Appendix to the TRIPS Agreement (Note
3)”, WTO, disponible en: hitps://www.wio.org/english/docs_e/legal_e/31bis_trips_annex_e.htm
(fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

152 Hestermeyer, H., “Canadian-made Drugs for Rwanda: The First Application of the
WTO Waiver on Patents and Medicines”, 11 ASIL Insights, 2007, disponible en: https://
www.asil.org/insights /volume/ 11 /issue/ 28/ canadian-made-drugs-rwanda-first-application-wto-waiver-
patents-and (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

153 Anderson, B., “Better Access to Medicines: Why Countries Are Getting “Tripped’ Up
and Not Ratifying Article 31 Bis”, OLTI 165, 2010.

5% World Trade Organization, “Bolivia Outlines Vaccine Import Needs in Use of WTO
Flexibilities to Tackle Pandemic”, WTO, hitps://www.wto.org/english/news_e/news21_e/dgno
_10may21_e.htm (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

155 Blanco, B., “With One Simple Decision, the Canadian Government Can Save Lives”,
Abazeera, 2021, disponible en: Attps://www.aljazeera.com/opinions/2021/9/28 /the-canadian-
government-can-save-bolivian-lives (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

156 McMahon, A., “Patents, Access to Health and Covid-19: The Role of Compulsory
and Government-use Licensing in Ireland”, 71 NILQ 331, 2020.

157 Office of the US trade representative (USTR), “2021 Special 301 Report”, USTR,
34, disponible en: https://ustrgov/sites/default/ files/ files/reports/2021/2021%20Spectal %620
301%20Report%20(final).pdf (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).
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abordar al menos algunos problemas de la pandemia de Covid-19, en parte
porque la exencion de los ADPIC ha cambiado el equilibrio politico a favor
de su uso. Sobre esto, las LO pueden ser particularmente ttiles en el con-
texto de la terapia, el diagnostico y el equipo médico, ya que es mas facil
aplicar en ellos ingenieria inversa, no asi en las vacunas. Por lo tanto, no hay
razon para no buscar, en conjunto, las LO (donde se pueden abordar las
necesidades estatales especificas) y la exencion de los ADPIC (para lograr
beneficios universales)."”® No obstante, una exencién de los ADPIC ofrece
ventajas mas claras que el mero uso de las LLO, en el marco de los ADPIC,
simplemente no puede lograr.

Finalmente, el articulo 73 del ADPIC brinda a los Estados miembros
de la OMOC una cobertura legal para suspender la aplicacion de las obli-
gaciones normales del ADPIC en tiempos de emergencia nacional. Si bien
es util el articulo 73, tiene un alcance mas limitado que la exencién de
los ADPIC: el articulo 73 prevé la accién unilateral de un miembro de la
OMC que, no obstante, es justiciable (es decir, esta abierta a impugnaciéon
legal en virtud del Entendimiento sobre Solucién de Controversias de la
OMC); mientras que la exencién es diferente en el sentido de que su adop-
cion aclararia su disponibilidad legitima para los miembros de la OMC
en su conjunto. Si se adopta en su forma actual, la exencién otorgaria au-
tomaticamente inmunidad a los paises que opten por la implementacién
nacional."”

VII. LA EXENCION DE LOS ADPIC Y LOS INCENTIVOS
A LA INNOVACION: (LA EXENCION
“MATARA A LA INNOVACION™?

Los criticos de la exencion de los ADPIC afirman que ésta danaria los incen-

tivos para la innovacién farmacéutica;'® o incluso que una exencién de los

ADPIC sonaria como la sentencia de muerte de la industria.'®! Tales afirma-

158 Contreras, J. L., “US Support for a WTO Waiver of Covid-19 Intellectual Property:
What Does it Mean?”, disponible en: Attps://blog petrieflom.law. harvard.edu/2021/05/07 /wto-
wawer-intellectual-property-covid/ (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

159 Abbott, F., “The TRIPS Agreement Article 73 Security Exceptions and the Covid-19
Pandemic”, South Centre Research Paper 116, 2020.

160 Hilty et al., “Covid-19”. See also Mercurio, B., “WTO Waiver from Intellectual Property
Protection for Covid-19 Vaccines and Treatments: A Critical Review”, 62 Va. 7. Int’l. L. 9,2021.

161 Gupta, R. y Ramachandran, R., “A Covid-19 Vaccine IP Waiver Won’t Kill Pharma
Innovation”, Bloomberg, disponible en: https://news.bloomberglaw.com/ip-law/a-covid-19-vaccine-
ip-wawer-wont-kill-pharma-innovation (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).
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ciones son discutibles y deben analizarse rigurosamente en el contexto del
ecosistema de innovacion global.'®

1. Andlisis de los términos “innovacion™ e “incentivo”

Se asocia una pluralidad de significados con “innovacién”, una incohe-
rencia que se puede atribuir a las discutidas narrativas jutificativas de la
propiedad intelectual y de las patentes en particular.'™ Aun asi, a menudo se
afirma que la innovacién es el objetivo de la propiedad intelectual.'®* Allen
identific las seis partes que conforman una innovacién: idea practica, desa-
rrollo, inversién, construccién, produccion y distribucion. Desde este punto
de vista, la invenciéon puede interpretarse simplemente como la primera
etapa del complejo proceso de innovacién.'®

En el contexto de la PI, el término “incentivo” esta cargado de suposi-
ciones.'™ A menudo se afirma la idea de que las patentes crean incentivos
positivos para la innovacion; pero esta afirmacion es muy debatida, porque
la opinién académica es de neutral a negativa.'”’ Landes y Posner comentan
que “si los beneficios exceden los costos, es imposible responder con con-
fianza sobre la base del conocimiento actual”.'®®

Con respecto a la atenciéon médica, Feldman afirma que no existe una
correlaciéon directa entre el deseo de control exclusivo sobre la invencion, y
que dicho control se traduce en ganancias de innovacién.'” De hecho, Love

162" Drahos, P. y Braithwaite, J., Information Feudalism: Who Owns the Knowledge Economy?,
Abingdon-New York, Google Scholar, 196-197, 2002.

163 Machlup, F. y Penrose, E., “The Patent Controversy in the Nineteenth Century”, 70
Journal of Economic History 1, 1950.

164 Schumpeter, J. A., Business Cycles: A Theoretical, Historical and Statistical Analysis of the
Capitalist Process, New York-London, Google Scholar, 1939; Jewkes, J., The Sources of Invention,
London, Google Scholar, 1958; Allen, J. A., Scientific Innovation and Industrial Policy, Amster-
dam, Google Scholar, 1967.

165 Allen, J. A., op. cit.

166 Biagioli, M., “Weighing Intellectual Property: Can We Balance the Social Costs and
Benefits of Patenting?”, 57 Hustory of Science 140, 2019.

167 Jaffe, A. y Lerner, J., Innovation and Iis Discontenis, Princeton, Google Scholar, 2007;
Bessen, J. y Meurer, M., Patent Failure: How [fudges, Bureaucrats, and Lawyers Put Innovators at
Risk, Princeton, 2009. CrossRet Google Scholar; Lévéque, ' y Méniere, Y., “Patents and
Innovation: Friends or Foes?”, Papers, 2006, disponible en: kttps://papers.ssrn.com/sol3 /papers.
¢fmlabstract_id=958830 (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

168 Tandes, W. y Posner, R., The Economic Structure of Intellectual Property Law, Cambridge,
MA 2003, 310 (at note 5).

169 Feldman, R. C. et al., “Negative Innovation: When Patents Are Bad for Patients”, 39
Nature Biotechnology 914, 2021.
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argumenta que “no existe conexiéon entre los incentivos necesarios para in-
ducir inversiones en innovaciéon biomédica y el costo final de los incentivos”,
desvinculando efectivamente los incentivos de PI de los resultados innova-
dores.'”” A pesar de esto, la oposicion a la exencion de los ADPIC a menudo
implica el fortalecimiento y la amplificacién de la PI a través de narraciones
heroicas de innovacion.'”! Tales mitologias refuerzan el sistema internacio-
nal de PI y sirven al capital mundial que lo sustenta. A la luz del mercado
oligopélico de vacunas, debemos tener cuidado con la forma inexacta en
que se usa el término “incentivos a la innovaciéon” en la retérica sobre la PI
y las vacunas contra la Covid-19."% Incluso si procedemos sobre la base de
que la ley de PI crea algunos incentivos, debemos hacernos la pregunta fun-
damental: ;qué practicas especificas estd incentivando el sistema de PI?'"

2. Andlisis del argumento de que la exencion
de los ADPIC reduciria los incentivos

Hilty y otros afirman que “una renuncia total a los derechos de PI pro-
bablemente tendria un efecto perjudicial sobre los incentivos para la inno-
vacion de farmacos”, lo que llevara a los titulares de la PI a abandonar la in-
novaciéon en vacunas.'’* Este punto implica que si se tomara alguna medida
para debilitar las reglas de PI con el fin de impulsar la produccién de vacu-
nas durante esta pandemia, cuando surja la siguiente pandemia, es posible
que la industria farmacéutica no produzca vacunas ni tratamientos. Esta
es una afirmacion especulativa que parece tomar en cuenta el statu quo del
mercado como el escenario 6ptimo. Sin embargo, analizando criticamente,
también podria interpretarse como un reconocimiento de que los incentivos
del sistema actual estan desalineados en la medida en que las companias
farmacéuticas pueden exigir que los derechos de PI se mantengan perpetua-
mente fuertes como una especie de rescate contra los Estados.'”

170" Love, J., “KEI Statement in House Hearing on Unsustainable Drug Prices (Part I11)”
disponible en: https://www.keionline.org/56222 (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

171 Crow, D., “Pfizer Chief Albert Bourla: «We Are the Most Efficient Vaccine Ma-
chine»”, Financial Times, disponible en: https://www.fi.com/content/97¢597dc-03b1-4ece-a302-
J9793698ded6 (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

172 Jewkes, J., op. cit.

173 Kang, H. Y., “Patents as Credit: When Intellectual Property Becomes Speculative”,
194 Radical Philosophy 29, 2015.

174 Hilty et al., “Covid-19”, cit.

175 Rigvi, Z. “Pfizer’s Power”, Citizen, disponible en: https://wwuw.citizen.org/article/pfizers-
power/ (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022). See also Hemel, D. J. y Larrimore Ouel-
lette, L., “Innovation Policy Pluralism”, 717 128, 2019.
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En particular, en el pasado reciente, el statu guo del mercado no ha sido
muy eficaz para responder a los llamados a la preparaciéon para una pande-
mia, en parte debido a la forma en que operan los incentivos de PL.'"° Ha
habido ejemplos destacados de fallas de mercado con respecto a la produc-
ci6én de vacunas para los PBMI.'”7 También ocurrieron fallas en las respues-
tas al Zika y al Ebola.!” Precisamente porque los incentivos convencionales
proporcionados por la PI tienden a no satisfacer las necesidades de la pobla-
cién mas pobre, es que ahora debemos oponernos a los llamamientos para
defender acriticamente tales incentivos, estando en medio de una pandemia
global.'”

La ofuscaciéon a menudo resulta del argumento de que “la PI es un in-
centivo para la innovacion”. Por ejemplo, la declaracion de la UE sobre la
exencion de los ADPIC ante el Consejo General de la OMC caracteriza
a la PI como una plataforma que “incentiva la colaboracion y la trans-
ferencia de conocimientos”.'® Esta declaracién confunde el mecanismo
de incentivo de la PI con la tramitacion de tales derechos. Pareciera que
la afirmacién es que la exencion de los ADPIC eliminaria el incentivo de
los desarrolladores del producto original para proporcionar conocimientos
técnicos o secretos comerciales a los fabricantes de biosimilares bajo un
acuerdo de confidencialidad (acuerdo que no se relaciona con la PI) al con-
trario de las licencias voluntarias. Sin embargo, esto supone que ya exis-
ten suficientes incentivos para fomentar la transferencia de conocimientos,
presuncion que no corresponde con la realidad. Como se detall6 anterior-
mente, el marco de PI en realidad fomenta un enfoque proteccionista, por
ejemplo, de los secretos comerciales de vacunas de ARNm.

Incluso si se acepta la retérica de que “la PI es un incentivo para la
innovacién”, en circunstancias normales, la narrativa tiene poca coheren-
cia en el contexto extraordinario de la PI de las vacunas relacionadas con

176 Rutschman, A. S., “The Mosaic of Coronavirus Vaccine Development: Systemic Fail-
ures in Vaccine Innovation”, Journal of International Affairs, 2020, disponible en: Attps://jia.sipa.
columbia.edu/online-articles/mosaic-coronavirus-vaccine-development-systemic-failures-vaccine-innovation
(fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

177" Kaslow, D. C. et al., “Vaccine Candidates to Poorer Nations Are Going to Waste”, 564
Nature 334, 2018.

178 Herder, M. et al., “From Discovery to Delivery: Public Sector Development of the
rVSV-ZEBOV Ebola Vaccine”, 7 [7L 1, 2020.

179" Lezaun, J. y Montgomery, C. M., “The Pharmaceutical Commons: Sharing and Ex-
clusion in Global Health Drug Development”, 40 Science, Technology, & Human Values 3, 2015.

180 Trade, “Communication from the EU to the WTO General Council: Urgent Trade
Policy Responses to the Covid-19 Crisis”, Trade, 2021, disponible en: https://trade.ec.europa.
ew/doclib/docs/2021/june/tradoc_159605.pdf (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).
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Covid-19. Esto se debe a que el mercado de la vacuna de la Covid-19 ha
sido creado (e incentivado) en gran medida por los subsidios ptblicos. Las
o6rdenes de mercado anticipadas de los gobiernos y COVAX han eliminado
el riesgo del desarrollo y la producciéon de vacunas hasta tal punto que la
narrativa tiene muy poco sentido: jpor qué privatizar los frutos de la finan-
ciacion publica con el incentivo adicional de los derechos de monopolio
privado?

El argumento de que la exenciéon de los ADPIC y la produccién distri-
buida de vacunas genéricas que fomentaria podria desincentivar la inves-
tigacién y el desarrollo en ciencia y tecnologia no resiste el escrutinio. La
produccién genérica de medicamentos contra el VIH/Sida en los PBMI ha
ocurrido desde principios de la década de los 2000 a cargo, por e¢jemplo, de
la empresa de genéricos Cipla, y no hay pruebas de que haya afectado nega-
tivamente a los incentivos de I+D en nuevos medicamentos contra el VIH
por parte de empresas en PAL'¥! En el contexto de la Covid-19, Pfizer acor-
do6 otorgar licencias de produccion genérica de bajo costo del tratamiento
Paxlovid a varios paises del hemisferio sur a través del Banco de Patentes de
Medicina, pero Pfizer atin espera ganar entre quince a veinticinco mil millo-
nes de dolares con las ventas a PAL'® Por lo tanto, es insostenible la idea de
que la produccion genérica de vacunas en y para el hemisferio sur destruira
los incentivos y el modelo econdémico de las empresas farmacéuticas.

Los defensores del statu quo tienden a subestimar los riesgos de la pande-
mia para la salud pablica mundial y exageran el riesgo para el sistema de PI
general de la propuesta de exenciéon temporal centrada en la Covid-19. In-
dia y Sudafrica propusieron la exencion de los ADPIC en octubre del 2020
precisamente porque era previsible que un statu quo que valora a los dere-
chos de PI de propiedad privada, y privilegia la maximizacién de beneficios,
crearia incentivos equivocados en el contexto de la pandemia, priorizando
la produccién y distribucion de los derechos de PAI (y subsiguientes) dosis
de refuerzo en lugar de primera dosis para PBMIL.'#

181 Hawksbee, M. ¢ al., “Don’t Worry About the Drug Industry’s Profits When Consider-
ing a Waiver on Covid-19 Intellectual Property Rights”, 376 BM¥ 067367, 2022.

182 Tong, A., “Covid-19 Pill Could Add Another $15-25B to Pfizer’s Already Torrid
Pandemic Cash Flow Analyst”, ENDPOINTS, 2021, disponible en: https://endpts.com/covid-
19-pill-could-add-another-15-25b-to-pfizers-already-torrid-pandemic-cash-flow-analyst/ (fecha de con-
sulta: 14 de febrero de 2022).

183 Triggle, N., “UK Orders Another 60m from Pfizer”, BBC, disponible en Attps://wwrw.
bbe.co.uk/news/uk-56921018 (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).
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VIII. ADPIC Y COVID-19: CONSIDERACION ACERCA
DEL DEBATE DE LA EXENCION DESDE
UNA PERSPECTIVA HISTORICA

Durante los ultimos veintisiete afios, el ADPIC ha sido una parte central de
un discurso capitalista, que mercantiliza el conocimiento como propiedad.
Pistor muestra como los mecanismos legales modulares y complejos pueden
otorgar privilegios a los titulares de PI, ampliando su capacidad para generar
riqueza a nivel mundial, permitiendo la fluidez del capital.'™ Después del
ADPIC, se ha vuelto comtn que las naciones exportadoras netas y las cor-
poraciones transnacionales se involucren en una especie de retorica “maxi-
malista de PI” que a menudo adquiere matices moralistas y de derechos de
propiedad natural (con acusaciones de “robar” “nuestros” inventos).'® Un
ejemplo claro ocurri6 durante una entrevista de mayo de 2021 con un inver-
sionista de Curevac, quien coment6 que el apoyo de Estados Unidos a una
exencion de los ADPIC fue un intento de desbaratar las firmas alemanas
Curevac y BioNTech: “La constitucion de posguerra de Alemania dice que la
vida humana es inviolable, yo diria lo mismo sobre la propiedad intelectual...
Silas empresas fueran todas estadounidenses, no creo que hubiéramos tenido
esta propuesta”.'®

Mas alla de la problematica equiparacion del derecho a la vida humana
con la PL'® es necesario desentrafar esta afirmacion sobre la “inviolabili-
dad”. El origen de los derechos de PI es como monopolios historicos que
con el tiempo se convirtieron en derechos construidos socialmente: no son
derechos de propiedad “descubiertos” o naturales.'™ Oddi afirma que la
teoria del “derecho natural de la PI” s6lo gan6 resonancia durante las nego-
ciaciones que condujeron a los ADPIC."® A pesar de la ubicuidad de la pro-

184 Pistor, K., The Code of Capital, Princeton, 2019.

185 Oddi, S., “TRIPS — Natural Rights and a Polite Form of Economic Imperialism”, 29
Vand. J y Transnat’l. L. 415, 423, 1996.

186 Scally, D., “Curevac Investor Sees Bright Future for German Vaccine Maker”, The
Irish Times, disponible en: hitps://www.irishtimes.com/business/ health-pharma/ curevac-investor-sees-
bright-future-for-german-vaccine-maker-1.4568758 (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

187 Committee on Economic, Social and Cultural Rights, “Statement on Universal Af-
fordable Vaccination for Covid-19, International Cooperation and Intellectual Property”,
2021, E/C.12/2021/1 stated that: “[B]usiness entities should also refrain from invoking
intellectual property rights in a manner that is inconsistent with the right of every person to
access a safe and effective vaccine for Covid-19 or to the right of States to exercise TRIPS
flexibilities™.

188 Biagioli, M., “Patent Republic”, 73 Social Research 1129, 2006.

189 Oddi, S., op. cit.
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piedad intelectual, todavia no hay consenso sobre su justificacion.' Incluso
dentro de la economia neoliberal, una ideologia asociada estrechamente
con los ADPIC, hay economistas que ven los derechos de PI de forma nega-
tiva debido a su naturaleza anticompetitiva, como lo hizo el gran defensor
del liberalismo clasico en economia Friedrich Hayek.''

Una comprensién indiferenciada y acritica de la propiedad intelectual,
ya sea como propiedad inviolable y/o como incentivo para la innovacién,
tiende a ignorar que los efectos de los derechos de propiedad intelectual se
manifiestan de manera diferente (y desigual) en varios Estados y jurisdiccio-
nes. La descripcion del incentivo a la innovacién puede tener algtn sentido
en un sistema nacional de PAI (por ejemplo, en Alemania, o el Reino Uni-
do) o para diferentes campos inventivos. No obstante, el ADPIC no tiene en
cuenta las diferentes condiciones socioeconémicas nacionales en diferentes
Estados; la PI no puede servir a diferentes intereses publicos internacionales
por igual porque no hay espacio suficiente para que los paises modifiquen
su diseflo a nivel nacional para adaptarse a las necesidades y condiciones
locales.'” El ADPIC no fue diseiado para acomodar significativamente tal
variacion a pesar de un lenguaje favorable en los articulos 70.'”* y 66.'%* De-
bido a los ADPIC, la posicién que muchos paises en desarrollo tenian como
importadores de tecnologia puede llegar a ser permanente, dafiando su ha-
bilidad de participar en la economia global del conocimiento.'” Sin embar-
go, cuando los derechos de PI se expresan en términos de “propiedad”, a
menudo naturalizados sin tener en cuenta su justificacion social general, se
pierde esta parte importante de su historia.'*

Los conocimientos de la industria farmacéutica en las eras anterior y
posterior a los ADPIC son ttiles aqui. Durante los siglos XIX y XX, varios

190 Merges, R., Justifying Intellectual Property, Cambridge, MA 2011, CrossRef Google
Scholar.

91 Slobodian, Q., ‘Are Intellectual Property Rights Neoliberal? Yes and No”, Promar-
ket, 2021, disponible en: https://promarket.org/2021/04/18 /intellectual-property-rights-neoliberal-
hayek-history/ (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

192 TLall, S., “Indicators of the Relative Importance of IPRs in Developing Countries”,
UNCTAD-ICTSD Project on IPRs and Sustainable Development Issues Paper no. 3, 2003,
disponible en: Attps://unctad.org/spstem/ files/official-document/ictsd20031pd3_en.pdf (fecha de
consulta: 14 de febrero de 2022).

193 Articulo 70., TRIPS.

194 Articulo 66, TRIPS.
195 Commission on intellectual property rights, “Integrating Intellectual Property Rights
and Development Policy”, Iprcommission, 2002, disponible en: http://www.ipreommission.org/
papers/pdfs/final_report/ciprfullfinal.pdf (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).

196 Alexander, G. S. et al., “A Statement of Progressive Property”, 94 Cornell L. Rev. 743,

2009.
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Estados importantes, incluidos, por ejemplo, los Paises Bajos, abolieron los
derechos de patente durante un periodo para desarrollar la industria nacio-
nal, mientras que otros debilitaron deliberadamente los derechos de PI para
mejorar las capacidades tecnoldgicas nacionales.'”” Varios paises, incluidos
aquellos que ahora cuentan con corporaciones farmacéuticas lideres, como
Alemania y Suiza, dudaron durante mucho tiempo en permitir que los me-
dicamentos fueran patentables.'” Las solidas caracteristicas subyacentes de
las actuales industrias farmacéuticas en India y Brasil se pueden rastrear
hasta cierto punto hasta el periodo anterior a los ADPIC, cuando los de-
rechos de patente eran débiles o severamente limitados. Por el contrario,
después del ADPIC, los PBMI se han visto obstaculizados para desarrollar
la capacidad farmacéutica debido a los fuertes derechos de PI y la falta de
transferencia de tecnologia.

La afirmacion de que la exencion de los ADPIC puede resultar en que
clertas empresas y ciertos Estados pierdan un liderazgo tecnologico y com-
petitivo también debe entenderse en este contexto: es la aceptacion de que
los actuales beneficios que algunos paises y empresas disfrutan como con-
secuencia del ADPIC, son dificiles de ceder.!”” No obstante, en medio de
una pandemia, las medidas extraordinarias como la exencién de los ADPIC
no pueden considerarse desproporcionadas con respecto a las necesidades
mundiales.

IX. CONCLUSION: LA INEQUIDAD DE LA VACUNA
Y MAS ALLA ;CUAL SERA EL LEGADO
DE LA EXENCION DE LOS ADPIC?

La historia de las negociaciones sobre los ADPIC y la Declaracion de Doha
de 2001 demuestra que la Ley de PI no puede separarse de la economia poli-
tica global o de preocupaciones mas amplias de interés ptublico. Mas recien-
temente, la intensa participaciéon tanto de la sociedad civil como de figuras
notables y lideres politicos de todos los matices y nacionalidades en la cam-
pafa por la exenciéon de los ADPIC, ha traido a la opinién pablica muchas
cuestiones sobre como se otorgan, se usan vy, a veces, incluso, se abusa de los

197" Dutfield, G., “That High Design of Purest Gold...”, cit.

198 Dutfield, G. ¢t al., on Global Intellectual Property Law, Cheltenham and Northamp-
ton, 172, 2020, Google Scholar

199 PhRMA, “PhRMA Statement on the WTO TRIPS IP Waiver”, PhRma, disponible
en: https://www.phrma.org/ Press-Release/PhRMA-Statement-on-WTO-TRIPS-Intellectual-Property-
Waiver (fecha de consulta: 14 de febrero de 2022).
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derechos de propiedad intelectual. El debate ha cambiado el discurso de la
legitimidad politica general de la ley de PI y ha pasado a la forma en que se
articulan las preocupaciones de salud ptblica con respecto a la PI.

Esto no quiere decir que la PI sea el Ginico tema relevante para la distri-
bucién de vacunas. Por ejemplo, sigue siendo esencial la provision de fondos
adecuados a los PBMI que tienen una baja capacidad de absorcién para
ayudar con la administraciéon de dosis a nivel del suelo. Sin embargo, una
emergencia global como la del Covid-19 hace visible el hecho de que las
disfunciones del mercado y las desigualdades en la gobernanza del conoci-
miento en el capitalismo no pueden separarse de la ley de PI. El cuestiona-
do uso de “equidad” en los debates en torno a la exencién de los ADPIC
es una expresion representativa de la profunda desigualdad que genera la
propiedad intelectual transnacional y de los desacuerdos sobre el papel de
la ley para abordar esta injusticia. En este sentido, el término “equidad en
vacunas” adquiere un nuevo significado: la equidad en este contexto implica
no so6lo equidad, sino también compartir riqueza y conocimientos, creando
igualdad de condiciones. La equidad en vacunas no es ni puede equivaler a
meras donaciones; no es suficiente transferir algunas dosis de vacunas para
satisfacer las necesidades inmediatas a corto plazo de algunas de las pobla-
ciones en los PBMI. La equidad requiere la transferencia de tecnologia para
permitir la produccién regional en el hemisferio sur, para facilitar un sumi-
nistro sostenible a largo plazo de vacunas en los PBMI para esta y futuras
pandemias, asi como para las necesidades de salud relacionadas, vinculando
la ley explicitamente a los resultados.

Este impulso positivo hacia el cambio en la estructura politico-econémi-
ca en torno a los ADPIC debe mantenerse. La doctrina juridica puede con-
tribuir interpretando y comprendiendo la ley de PI en su proposito publico
original mas amplio, en lugar de insistir en un formalismo legal estrecho.
Las patentes, después de todo, no son fines en si mismas; son un medio para
un fin: el bien publico. En medio de una pandemia, la forma de que haya un
mejor cumplimiento del bien publico a nivel mundial es renunciando a las
patentes y a otros derechos de propiedad intelectual; existen razones aca-
démicas y éticas convincentes para respaldar esto. A diferencia de la vida
humana, los derechos de PI no son inviolables.

Por lo tanto, mas all4 de las negociaciones de la OMC, un legado del
debate sobre la exencién debe ser un enfoque renovado en los esfuerzos
para compartir la propiedad intelectual, el conocimiento y la tecnologia a
nivel mundial. Es posible que los desarrollos materiales que han sido inspi-
rados, al menos en parte, por la exencién de los ADPIC —como el trabajo
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de Afrigen y el centro de ARNm en Sudafrica y las negociaciones en curso
sobre el Tratado de Pandemia de la OMS—, sobrevivan al debate de la
exencion (y cualquier eventual texto). Vale la pena recordar que el legado
perdurable de la Declaraciéon de Doha de 2001 no fue la medida legal en
si, sino la expansiéon de la producciéon de medicamentos antirretrovirales
(ARV) genéricos en India y Africa. En este sentido, el legado del debate
sobre la exencion puede ser reequilibrar la produccion mundial de medi-
camentos hacia centros regionales en el hemisferio sur. Esto contribuiria de
alguna manera a cumplir la promesa incumplida de transferencia de tecno-

logia de los ADPIC.
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