DEBATES URGENTES

Las tecnologias sanitarias en manos del mercado:
Debate en torno a la exencidn de medidas de propiedad
intelectual o waiver en tiempos de COVID 19

5> i MEJOR SIN TLC.




DEBATES
URGENTES 4

Las tecnologias sanitarias en manos del mercado:
Debate en torno a la exencion de medidas de propiedad
intelectual o waiver en tiempos de COVID 19

@ @@@ LICENCIA CREATIVE COMMONS

Algunos derechos reservados
USTED ES LIBRE DE COPIAR, DISTRIBUIR Y COMUNICAR PUBLICAMENTE ESTA OBRA BAJO LAS CONDICIONES SIGUIENTES:
- Debe reconocer los créditos de la obra.

- No se puede alterar, transformar o generar una obra derivada a partir de esta obra.
- Debe ser usada solo para propdsitos no comerciales.

ST

AMERICA
LATINA

MEJOR SIN TLC



DEBATES
URGENTES  cuaperno

Las tecnologias sanitarias en manos del mercado:
Debate en torno a la exencion de medidas de propiedad
intelectual o “waiver” en tiempos de COVID 19




DEBATES URGENTES 4: LAS TECNOLOGIAS SANITARIAS EN MANOS DEL MERCADO

INTRODUCCION

La Red Latinoamericana por el Acceso a Medicamentos -RedLAM- esta conformada
por Fundacion Grupo Efecto Positivo (Argentina), ABIA y el Grupo de trabajo sobre
Propiedad Intelectual (Brasil), Ifarma (Colombia), Accidn Internacional para la
Salud -AlS- (Peru), y trabaja en forma colaborativa en la region con el objetivo de
contribuir al acceso a tratamientos y servicios de salud. La RedLAM trabaja con
especial énfasis en eliminar las barreras generadas por los derechos de propiedad
intelectual y otros derechos exclusivos.

Desde RedLAM trabajamos desde el afio 2013 sobre la tensidn existente entre la
propiedad intelectual y el derecho a la salud. RedLAM forma parte de la Plataforma
América Latina Mejor sin TLC, desde donde venimos concientizando acerca de los
efectos nocivos de los Tratados de Libre Comercio sobre el derecho a la salud de los
pueblos.

En el marco de la pandemia de COVID 19, junto con otras organizaciones del mundo,
sefialamos una vez mas la inequidad en el acceso a las tecnologias sanitarias, entre
ellas las vacunas, que se da en una distribucién claramente organizada por el
mercado en detrimento al acceso a la salud de las poblaciones mas vulneradas.

En mayo del afio 2020 India y Sudafrica presentaron en el marco de la Organizacion
Mundial de Comercio (OMC) una propuesta de exencién de algunos derechos de
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propiedad intelectual (waiver) sobre tecnologias sanitarias para la prevencion,
contencién y tratamiento de la COVID 19 a adoptarse por los paises miembro en el

marco del Consejo de ADPIC de la OMC.

El presente documento realiza un repaso de las medidas de propiedad intelectual y
su impacto sobre el acceso a la salud, la movilizacién de la comunidad organizada
en torno a este tema, el debate de la exencidn a partir de la pandemia de la COVID
19y la negociacién y acuerdo en torno a la misma.

;COMO AFECTAN LAS MEDIDAS DE PROPIEDAD INTELECTUAL

(PI) EL ACCESO A TECNOLOGIAS SANITARIAS?
Un repaso sobre el sistema de Investigacion y Desarrollo (1+D)
basado en la Pl y su impacto en el acceso a la Salud

A partir de la creacién de la Organiza-
cién Mundial de Comercio (OMC), los
paises miembros de la misma han adhe-
rido al Acuerdo sobre los Aspectos de
los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (ADPIC- o
TRIPS en inglés), que establece una serie
de normas de propiedad intelectual que
se deben incorporar en sus marcos
normativos. La firma del ADPIC incluye
por primera vez para la mayoria de los
paises en desarrollo, la proteccidon de las
tecnologias sanitarias (Art. 27, ADPIC).

Las promesas detrds del impulso de
ADPIC se fundaban en la promocién e
incentivo de iniciativas de [+D, asi como
en la promocion de transferencia tecno-
l6gica entre los paises de renta alta y los
paises de renta media o baja. En el caso
de la salud, la relevancia del ADPIC
radica en que se establecid el reconoci-

miento de derechos de propiedad
intelectual sobre las tecnologias médi-
cas a partir de la obligatoriedad de la
concesién de patentes farmacéuticas,
otorgables en funcién del cumplimiento
de tres requisitos: novedad, actividad
inventiva y aplicacion industrial.

Si la patente es otorgada, significa que el
Estado le reconoce al titular de la inven-
cién 20 aios de derechos exclusivos o
monopolio para su explotacidn. Las
patentes como derecho de propiedad
intelectual son lo que se ha dado en
llamar un “derecho negativo”, atento a
que otorga a su titular el derecho de
impedir que otra persona fisica o juridi-
ca produzca, comercialice, distribuya, o
importe la invencidn patentada. Las
patentes son territoriales, esto es, son
los paises los que tienen la facultad de
examinar las solicitudes y decidir sobre
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si otorgan o rechazan una patente
conforme los estandares de patentabili-
dad definidos nacionalmente.

En el mismo acuerdo también se
reconocen las llamadas Salvaguardas de
Salud Publica o flexibilidades del ADPIC,
que son una herramienta legal para
intervenir en las tensiones detectadas
entre el derecho a la salud y la propie-
dad intelectual®.

Después de casi 30 afios de la firma de
ADPIC, podemos asegurar que la
existencia de monopolios legales por 20
afios sobre tecnologias médicas no
produjo los efectos prometidos. Si
analizamos el incentivo a la investiga-
cion y desarrollo, vemos que esto no se
ha producido. El desarrollo de tecnolo-
gias médicas estuvo orientado desde la
creacién del sistema de patentes a
aquellas patologias donde la industria
farmacéutica evalué que podia obtener
ganancias, generando por un lado la
cronificacion de patologias; y por el otro
la existencia de enfermedades “desa-
tendidas” u “olvidadas”, vinculadas a la
pobrezay a la vulnerabilidad social para
las que no se han desarrollado nuevas
tecnologias.

Con respecto a la transferencia de
tecnologia, podemos afirmar que la

matriz de desarrollo tecnoldgico vigente
en el mundo no se ha transformado, los
paises “desarrollados” son los que
lideran en cantidad y calidad los avances
cientifico tecnoldgicos. Ademas, también
se ha comprobado que las invenciones
patentadas han sido mero desarrollos
incrementales, y no verdaderamente
innovaciones en materia de tecnologias
médicas.

De acuerdo a Prescrire International
(2005) el 68% de los medicamentos
patentados entre 1984 y 2003 no
trajeron nada de nuevo en relacion a los
productos disponibles anteriormente.
En la misma linea, segun NICHM Foun-
dation (2002), sdlo el 15% de los medica-
mentos aprobados por la FDA en el periodo
1989-2000 fueron clasificados como
altamente innovadores).

Un tercer punto importante a tener en
cuenta, es como el sistema de patentes
ha afectado el acceso a causa de los
altos precios. Como ya se ha explicado
previamente, la existencia de una
patente sobre una tecnologia médica
establece un monopolio legal, que
otorga a su titular exclusividad en el
mercado, y la posibilidad de fijar los
precios mas favorables a sus intereses
econdémicos.

1 Las salvaguardas de salud contempladas en ADPIC son: la posibilidad de que un tercero presente oposiciones a las
solicitudes de patentes- posibilidad de presentar una oposicion o un llamado de atencién a una solicitud de patente
que no cumple los requisitos establecidos por la ley-, licencias obligatorias -suspension temporal del derecho del
derecho de exclusividad del titular de la patente. Permite la produccion, uso, venta e importacion del producto o
proceso patentado por un tercero sin la necesidad de un consentimiento y pagando al titular los derechos por su uso.
Uso gubernamental -posibilidad del Poder Ejecutivo de disponer de la explotacion de una patente en caso de emergen-
cia sanitaria o por seguridad nacional-. Asimismo, en su Art. 8, ADPIC reconoce la posibilidad de adoptar e implementar
medidas complementarias que establezcan criterios especificos para el examen de solicitudes de patentes.
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Por otro lado, ha sido demostrado por
varios estudios que ante la competencia
de medicamentos genéricos en el merca-
do, los precios bajan significativamente.
La organizacién humanitaria Médicos sin
Fronteras publicé en el afio 2019 un
comparativo en relacién a los precios de
los tratamientos con respecto a 20 afios
atras:

- VIH: el precio que se cobraba por la
triple terapia de medicamentos para
tratar el VIH pasé de mas de 10.000
dodlares anuales por persona a menos de
100 délares anuales por persona gracias
a la competencia de los fabricantes de
medicamentos genéricos.

- Hepatitis C: En 2015 la combinacion
sofosbuvir-daclatasvir tenia un costo de
147.000 ddlares por persona para un
tratamiento de 3 meses, en 2017 el
tratamiento estaba disponible en
algunos paises por 120 délares?.

Ademds, en la Argentina, desde la Funda-
cién GEP hemos calculado un ahorro en
las compras publicas a partir del rechazo
de las patentes para las combinaciones
con tenofovir -droga para tratar el VIH-
de 340 millones de ddlares entre 2015 y
2021.

Las compaiiias farmacéuticas transnacio-
nales, que son las detentoras de patentes
a lo largo del mundo, no han transparen-
tado nunca su real inversion en investiga-
cién y desarrollo, utilizando ésta como

excusa para establecer precios extorsivos
en los mercados nacionales.

La Universidad de Liverpool ha realizado
varios estudios vinculados a los costos de
produccion de medicamentos. Un caso
emblematico es el caso de sofosbuvir,
una droga que cura con un 98% de efecti-
vidad la Hepatitis C y que salié al merca-
do en EEUU por USD 84,000 el tratamien-
to de 12 semanas, y por el que se ha
calculado un costo de produccién de USD
62. (Melissa Barber, 2016).

En los ultimos afios, los paises, incluidos
los de renta alta, han comenzado a
problematizar la propiedad intelectual
como una barrera para garantizar el
derecho a la salud.

2 https://www.msf.org.ar/actualidad/logros-increibles-ultimos-anos-acceso-medicamentos-cinco-enfermedades
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La tension entre la Propiedad Intelectual

y el Derecho a la Salud

plasmada en los ambitos de discusion internacional

La comunidad organizada del VIH a nivel
global, dado el impacto de la epidemia 'y
la cronicidad de la enfermedad a partir
del surgimiento de los tratamientos, ha
sido pionera en sefialar esta tensidn
entre la salud y la propiedad intelectual
en los foros internacionales.

Tal es asi que la Comisién Global sobre el
VIH y el Derecho en su Informe del afio
2012, reconoce que desde la vigencia de
ADPIC no se ha favorecido el acceso:

“La incapacidad de los Estados Miembros
de la OMC de usar los instrumentos
internacionales vinculantes para satisfa-
cer las necesidades de salud publica
muestra que el Acuerdo sobre los ADPIC
no logra equilibrar los derechos de los
innovadores y de los consumidores.
Como resultado, el actual régimen de los
ADPIC pone en peligro la salud de
millones de personas”. (pag. 97).

Este informe recomienda que la Secreta-
ria General de las Naciones Unidas debe
convocar un organismo neutral de alto
nivel para analizar y evaluar propuestas y
recomendar un nuevo régimen de
propiedad intelectual para productos
farmacéuticos, coherente con las leyes

internacionales sobre derechos huma-
nos y las necesidades de la salud publica,
a la vez que salvaguarde “los derechos
justos de los inventores”. Ademas, insta a
los Estados a utilizar las salvaguardas de
salud y llama a los paises de ingresos
altos a no presionar con las llamadas
medidas ADPIC-Plus, presentes en los
tratados de libre comercio y que limitan
el uso de las salvaguardas previstas en
ADPIC.

En funcion de esta recomendacién, el
entonces Secretario General de Ia
Organizaciéon Mundial de las Naciones
Unidas convocd en 2015, un Panel de
Alto Nivel sobre Acceso a Medicamentos
e Innovacion con el objetivo de identifi-
car remedios ante el desbalance existen-
te entre el derecho a la salud y la propie-
dad intelectual. La Fundacidon GEP, como
parte de RedLAM, particip6 del Grupo de
Expertos que asesoro al Panel. El informe
emitido por el Panel insta a los paises a
utilizar las Salvaguardas de Salud Publica
para defender el derecho a la Salud,
reconociendo las asimetrias de poder y
presiones que se pueden generar cada
vez que un pais intenta utilizar salvaguardas
de salud por ejemplo al emitir una
licencia obligatoria.? (ONU, 2016).

2 Las licencias obligatorias son una de las denominadas salvaguardas de salud de los ADPIC; se trata de autorizaciones
que puede emitir una autoridad publica para permitir la importacion, la fabricacion y comercializacion por terceros de
los productos patentados. Estas licencias no impiden que las empresas farmacéuticas contintden explotando sus
patentes, mientras estas estén vigentes y quienes sean autorizados a fabricar y comercializar durante la vigencia de una
licencia obligatoria deben pagar regalias al titular de la patente.
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Movilizacion comunitaria en
torno al acceso a medicamentos
y la propiedad intelectual

En los afos de implementacién del
ADPIC las corporaciones farmacéuticas
han hecho uso y abuso del sistema de
patentes a través de las practicas de
“evergreening”. Esta practica, llamada en
espafiol perpetuidad de las patentes, es
aquella por la cual a través de un minimo
cambio en una molécula, o en su dosifi-
cacion, formulacion o combinacion de
principios activos, se solicita una nueva
patente para una invencion ya conocida.
Estas patentes son consideradas paten-
tes de “mala calidad”, porque no
cumplen con los requisitos del ADPIC, no
son nuevas, ni traen aparejado un paso
significativo en la ciencia, tal y como es
requerido por dicho acuerdo y por las
leyes nacionales de patentes dictadas en
su consecuencia.

Esto por supuesto tuvo sus consecuen-
cias en el acceso a medicamentos y
tecnologias sanitarias, y los pueblos
fueron generando estrategias de movili-
zacion y visibilizacién de esta problemati-
ca. De hecho, la Declaraciéon de Doha
sobre el Acuerdo sobre los ADPIC y la
Salud Publica de 2001, que se negocio
para abordar el VIH, la tuberculosis, la
malaria y otras epidemias, se produjo en
parte por el activismo de la comunidad
organizada.

Existen algunos casos paradigmaticos en
la movilizacién de la sociedad civil en
torno a estos temas, en Sudafrica por

ejemplo, Tobeka Daki fue diagnosticada
con cancer de mama en el afio 2013, y
necesitaba el medicamento trastuzumab
para afrontar su tratamiento, Roche
habia patentado el medicamento en el
pais, lo cual bloqueaba la posibilidad de
fabricacién de genéricos, siendo comer-
cializado a precios inaccesibles.

La situacion de Tobeka alerté a organiza-
ciones sudafricanas y de otros paises, y
en conjunto se puso en marcha una
campafia para visibilizar la temdtica y
lograr que personas como ella pudieran
acceder al medicamento que necesita-
ban para salvar sus vidas. Sin embargo,
Tobeka no logré acceder al tratamiento
en tiempo y forma y finalmente fallecié
en 2016 debido al cancer. Como resulta-
do de la campafia por el acceso a
trastuzumab, el gobierno de Sudéfrica
tomoé medidas para que el farmaco
estuviera disponible en el sector publico,
lo que finalmente se logré en el afio
2019.

El caso de sofosbuvir, un medicamento
para curar la Hepatitis C, impacté inclusi-
ve en los paises de renta alta. El sofosbu-
vir fue desarrollado para tratar el VIH por
Pharmaset Ltd con una inversion de 281
millones de dodlares estadounidenses,
esta empresa obtuvo entre 2001 y 2011
ingresos por usS 59 millones. A partir de
confirmarse la efectividad del sofosbuvir
para la cura de la Hepatitis C, la tecnolo-
gia fue adquirida por Gilead Sciences a
us$ 11.000 millones en el afio 2011.
Gilead aplic6 una agresiva campania
alrededor del mundo buscando patentar
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el sofosbuvir. Por ejemplo en Argentina,
Gilead presentd al menos 15 solicitudes
de patentes con la intencién de apropiar-
se de sofosbuvir a través de la obtencién
de diversas patentes. Desde la aproba-
cién de esta droga en los paises del
primer mundo a fines de 2013, la empre-
sa Gilead recibid numerosas criticas
debido al alto precio de cada pastillay a
su variacion de acuerdo al PBI del pais
donde fuera a ser comercializada. En
promedio, el precio de venta fue de
1.000 ddlares por pastilla, representando
un precio total de 84 mil ddlares para el
tratamiento de una persona por 12
semanas.

La comunidad organizada a nivel mundial
se ha movilizado denunciando a Gilead
por el abuso al sistema de patentes. Por
ejemplo en Sudamérica, las organizacio-
nes que componemos RedLam hemos
presentado oposiciones ante las Oficinas
de Patentes de Argentina y Brasil,
solicitando el rechazo de las solicitudes
por no cumplir con los requisitos de
patentabilidad. Las oposiciones a paten-
tes nos permiten promover el acceso a
genéricos y la produccion local. Logrando
por ejemplo que en Argentina se
obtuviera una oferta de una compaiiia de
genéricos de 350 ddlares por tratamien-
to por persona.
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La pandemia de COVID 19:
#Liberen las patentes

El primer caso registrado de COVID 19
surge en la ciudad de Wuhan- China el 17
de noviembre de 2019. El 11 de marzo de
2020 La OMS comunicé que el COVID 19
puede considerarse una pandemia; que
dejé hasta la fecha la tremenda suma de
mas de 6,5 millones de muertes a nivel
global.

No existian vacunas ni tratamientos
conocidos para hacerle frente, hasta que
en menos de un afio -lo que constituye
un récord en la historia a nivel mundial-
la vacuna comenzd a transformarse en
realidad. Las inequidades en el acceso a
las vacunas se evidenciaron tan rapido
como su desarrollo.

La distribucion a cargo del
Mercado

En el marco de la sesion 148, el 18 de
enero de 2021, el Director General de la
la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) Dr. Tedros Adhanom Ghebreyes-
us, manifestd que mas de 39 millones de
dosis de vacunas para COVID-19 fueron
administradas en por lo menos 49 de los
paises de mayores ingresos, mientras
que 25 dosis fueron administradas en
uno de los paises de mas bajos ingresos.

En junio de 2021, la campania de Afforda-
ble Drugs, a la cual nos sumamos desde
RedLAM, denunciaba que el 80% de las
vacunas estaba en manos de 10 paises.
En septiembre de 2021, la OMS



DEBATES URGENTES 4: LAS TECNOLOGIAS SANITARIAS EN MANOS DEL MERCADO

establecid el ambicioso objetivo mundial
de vacunar al 70% de la poblacion global
para mediados de 2022. En ese momen-
to, poco mas del 3% de las personas de
los paises de bajos ingresos se habia
vacunado con al menos una dosis, frente
al 60,18% de los paises de altos ingresos.

A diciembre de 2022, la desigualdad se
mantiene, con un 73% de personas en
paises de ingresos altos con al menos
una dosis, y menos del 30% en paises de
ingresos bajos en la misma situacién®.

Este escenario no fue una sorpresa para
las organizaciones y activistas por el
acceso a medicamentos, que ya venimos
denunciando la desigualdad existente en
el acceso a tecnologias médicas dadas
por un sistema mercantilista.

Desde RedLAM publicamos rapidamente
una solicitada instando a los paises a
terminar con la esclavitud para los
pueblos que representan las patentes, y
cita:

“El lema de una "vacuna para las perso-
nas" solo puede ser tomado en serio si
por "personas" se entienden todas las
vidas perdidas por la falta de acceso a las
vacunas monopolizadas y hechas un lujo
hasta hoy, y, en su memoria, nos asegu-
ramos de que ninguna vacuna vuelva a
ser monopolizada. El concepto de "bien
publico global" solo nos ayudard si se
basa en una perspectiva historica y
funciona a favor de todas las poblaciones

que han sido expropiadas de sus recursos
y conocimientos y que ahora solo tienen
la opcion de pedir ayuda a los arquitectos
de su miseria. En este sentido, el
intercambio de conocimiento debe verse
como una obligacion moral. A la luz de
todas estas consideraciones, tenemos
una unica demanda: la suspension del
Acuerdo de la OMC sobre los Aspectos de
los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (ADPIC)
para las tecnologias esenciales de salud”

(pag. 3).

La demanda de “Liberen las Patentes”,
gue ya existia, se consolida en un escena-
rio de pandemia y obvia desigualdad en
el acceso a las tecnologias médicas para
la COVID- 19. Por ejemplo, un trabajo de
la CEPAL y OPS sefiala que la vacuna de
Moderna en EEUU costaria 15 ddlares,
mientras que en Argentina su precio es
de un 50% mas usS 22,5°.

OMC: Surgimiento de la
exencion de ADPIC o “waiver”
por su denominacion en inglés

Es en este contexto que, en el plano de la
politica internacional multilateral, India y
Sudafrica presentan en el marco de la
Organizacién Mundial de Comercio el 2
de octubre de 2020 el documento
“EXENCION DE DETERMINADAS DISPOSI-
CIONES DEL ACUERDO SOBRE LOS ADPIC
PARA LA PREVENCION, CONTENCION Y
TRATAMIENTO DE LA COVID-19"¢.

4 Global Dashboard for Vaccine Equity- PNUD https://data.undp.org/vaccine-equity/

5 CEPAL, N. (2021). La prolongacion de la crisis sanitaria y su impacto en la salud, la economia y el desarrollo social en
“El debate sobre la exencidn de los derechos de propiedad intelectual en tiempos de pandemia”, South Centre.

6 Disponible en: https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=s:/IP/C/W669.pdf&Open=True
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En este documento, manifiestan que, en
el contexto de emergencia global,
muchos de los derechos de propiedad
intelectual dificultan o pueden dificultar
el acceso a tecnologias vinculadas a la
COVID-19 (incluyendo a vacunas, test de
diagnodstico, mascarillas, entre otros). El
comunicado se acompaiié de un proyec-
to de decision en el cual se declaraba la
exencién de la obligacion de ejecutar o
aplicar las secciones 1, 4, 5y 7 de la parte
Il del Acuerdo ADPIC en relacién a la
prevencion, contencion y tratamiento de
la COVID-19, esto significaba la exencidn
de los derechos de patentes, secretos
comerciales, copyright y disefios indus-
triales.

La propuesta fue presentada para su
debate en reiteradas oportunidades en
la OMC, pero a medida que iba ganando
apoyos y co- patrocinios, se mantenia el
rechazo de los paises mds ricos, que
desde la primera reunién vetaron
cualquier posibilidad de debatir este
tema y liberar las patentes. Los principa-
les opositores fueron Estados Unidos,
sede de Pfizer, Moderna y Johnson and
Johnson; los paises de la Unién Europea,
sede de BioNTech y AstraZeneca; el Reino
Unido, también sede de AstraZeneca;
Suiza, donde se ubican Novartis y GSK;
Noruega, que también es un gran
productor de farmacos. En América del
Sur, Brasil se opuso fuertemente.
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Waiver: Sintesis de los
posicionamientos y evolucion de
las negociaciones

Durante el mes de octubre de 2020 la
propuesta contaba con 30 apoyos de
paises miembros de la OMC, y comenza-
ron a llegar los apoyos de organismos
internacionales como la OMS y UNAIDS;
asi como de organizaciones humanitarias
y/o internacionales como UNITAID,
DNDI, MSF, TWN, RedLAM, entre otras.

Los subsiguientes meses continud la
oposicion de los paises de altos ingresos,
reflejados en tacticas dilatorias en la que
sumaban a otros paises en desarrollo,
como por ejemplo las de Australia,
Canad3, Chile, y México, entre otros, que
solicitaron evidencia a los proponentes
acerca de las afectaciones del régimen de
propiedad intelectual para el acceso a
tecnologias sanitarias vinculado a la
COVID-19.

Los paises que se oponian a la exencidn
querian evitar tratar y negociar el texto
propuesto, utilizando como argumento,
entre otros, la existencia de las Salva-
guardas de Salud o flexibilidades ADPIC
reafirmadas en la “Declaracion de Doha
sobre ADPIC y Salud Publica” (2001); que
las dificultades en acceso venian por las
dificultades en la produccién y cadena de
suministros, y defendieron en términos
generales al sistema de propiedad
intelectual como un motor de la innova-
ciény el desarrollo.
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Mientras que la propuesta de la exencién
continuaba sumando apoyos y patroci-
nadores, durante el mes de febrero de
2021, se did a conocer que ciertos secto-
res del partido Demécrata’ en EEUU
exigian al recién asumido Presidente
Biden que cambie la posicidn que el pais
sostenia frente a la waiver, que para este
momento contaba ya con 57 patrocina-
dores y el apoyo de 61 paises, entre los
que se encontraba Argentina.

En este periodo el Consejo de ADPIC a
través de su directora general, Ngozi
Okonjo-lweala, individualizd los proble-
mas de logistica y las escasas capacida-
des productivas que habia en los paises
en desarrollo, asi como la necesidad de
establecer acuerdos con los laboratorios
capaces de fabricar inmunizaciones en
distintas partes del mundo, antes que
reconocer que la causa de la escasez de
tecnologia eran los monopolios creados
por la propiedad intelectual sobre las
vacunas. Estrategia que se denomind
como la “tercera via”, y que contemplaba
avanzar en base a la buena predisposi-
cién de las empresas y el didlogo con las
mismas. A pesar que la propuesta de la
exencién contaba no sélo con el apoyo
de la mayoria de los paises miembros de
la OMC, sino también con el apoyo de la
Organizaciéon Mundial de Salud y de 250
organizaciones de la sociedad civil e
investigadores que habian manifestado
su apoyo a la exencion para la preven-
cién, contencion y tratamiento de la
COVID-19.

7 https://www.twn.my/title2/wto.info/2021/ti210216.htm

En mayo de 2021 Joe Biden, luego de una
fuerte y persistente incidencia de la
sociedad civil organizada mundialmente,
el presidente de Estados Unidos, anuncio
su decision de apoyar la exencidén para
las vacunas y la voluntad de participar en
las negociaciones del texto presentada
por India y Sudafrica, anticipando que las
mismas van a llevar tiempo, y aclarando
que la decision debe ser tomada por
consenso dentro de la institucién, lo que
sugiere unanimidad, y no los dos tercios
de los votos que marcan los estatutos de
la OMC.

Durante el mismo mes -mayo 2021- los
proponentes presentaron una propuesta
revisada® con el objetivo de poder
avanzar en la discusién y negociacion
“text-based”, en la cual se revisa el texto
introductorio en funcién del avance de la
COVID-19 y variantes, se especifica el
alcance de la waiver: prevencion,
tratamiento y contencion de la pande-
mia, y la duracién de la waiver o
exencion -3 afios, a revisar a partir del
cumplimiento de ese plazo-.

En junio de 2021 la propuesta tenia el
apoyo de 400 organizaciones o grupos de
la sociedad civil, la OMS, UNAIDS, la
Comisidn Africana de Derechos Huma-
nos, cientos de representantes legislati-
vos de alrededor del mundo y 170 ex
jefes de Estado y ganadores del Premio
Nobel; ademas del 63 patrocinantes,
con el apoyo también de China y 50
paises mas.

8 https://www.twn.my/title2/intellectual_property/trips_waiver_proposal/Revised%20Waiver%20Proposal%20Decision_W669R1.pdf
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El cambio de posicionamiento de Estados
Unidos generd un efecto “desestabiliza-
dor” en el resto de los paises que se
oponian. La Unién Europea, durante el
mes de junio, con el claro objetivo de
continuar retrasando las negociaciones,
presentd un comunicado en el que no
incluye cambios significativos al “status
quo”. En el texto, se promueve la mejora
en el acceso y la distribucién de vacunas,
en base a la eventual voluntad de las
empresas y, en caso de que eso no sea
suficiente, los paises podrian emitir
“licencias obligatorias”. Sosteniendo que
—entre otras cuestiones- el rol de la
propiedad intelectual “contindia siendo
esencial” y detalla la necesidad de traba-
jar en tres cuestiones: 1. Facilitar los
negocios y disciplinar las restricciones en
las exportaciones; 2. Expandir la produc-
cién, incluso a través de compromisos
con productores y desarrolladores de
vacunas, y 3. Facilitar el uso de las
salvaguardas de Salud del ADPIC relacio-
nadas con licencias obligatorias.

El gran problema es que las licencias
obligatorias deben ser emitidas caso por
caso y pais por pais, lo que no solo
demanda demasiado tiempo, sino que
también se debe sortear la resistencia
que ejercen habitualmente los mismos
paises que ahora sugieren hacer uso de
ellas.

Durante el segundo semestre de 2021 la
Unién Europea, entre otros paises
desarrollados, continuaron bloqueando
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las negociaciones para retrasar el trabajo
sobre el texto de la waiver. A fines de
noviembre, a un afio de iniciada la
campafia “liberen las patentes”, estaba
previsto el desarrollo de la 12va Confe-
rencia Ministerial de la OMC (MC12); sin
embargo, la OMC decidié postergar
lareunidn ministerial por tiempo indefini-
do, debido a la aparicién de una nueva
variante del coronavirus detectada en el
continente africano que, irénicamente,
registra las menores tasas de vacunacion
en el mundo.

En diciembre del afio 2021, el mapa de
apoyo a la exencién (waiver) se reflejaba
de la siguiente manera:
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Posiciones de los paises con respecto a la exencion de patentes para
herramientas medicas contra el COVID-19
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Mapa elaborado y publicado por Médicos Sin Fronteras- MSF disponible en: https://www.msf.org.ar/file/57615

Frente a la suspension de la Conferencia,
los paises proponentes continuaron
afirmando que el trabajo vinculado a la
exencion de patentes debia continuar, e
incluso hasta se propuso realizar la
reunion ministerial de forma virtual,
propuesta que fue rechazada por la
mayoria de los paises desarrollados.

Frente a los desacuerdos, en marzo de
2022, se anuncid una propuesta de
modificacion de la waiver inicial, que se
denomind “compromise outcome” en la
cual ya se establecia que la waiver alcan-
zaria sélo a vacunas, y que seria sobre
patentes, este texto fue publicado en
mayo de ese afo.

En junio de 2022 finalmente se realizé la
12va Conferencia Ministerial de la OMC

(MC 12) donde se aprobd un documento
-con algunas diferencias con aquel que se
habia filtrado previamente- que estable-
ce que los miembros “podrd limitar los
derechos previstos en el articulo 28.1 del
Acuerdo sobre los ADPIC (en adelante el
"Acuerdo") autorizando el uso, sin el
consentimiento  del titular de los
derechos, de la materia de una patente
requerida para la produccion y el suminis-
tro de vacunas contra la COVID-19 en la
medida necesaria para hacer frente a la
pandemia de COVID-19”. Ademas, en su
parrafo 8 establecid que: “A mds tardar
seis meses después de la fecha de la
presente Decision, los Miembros adopta-
rdn una decision sobre su ampliacion a la
produccion y el suministro de medios de
diagndstico y tratamientos contra la
COVID-19”2 Pero pasado los seis meses y

9 https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=s:/WT/MIN22/30.pdf&Open=True
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de acuerdo con los reportes trascendi-
dos, el Consejo General de la OMC
suspendid tratar este punto en la agenda
de diciembre de 2022, que se espera sea
tratado en marzo del afio 2023, aunque
aun no pareciera haber acuerdo para
ampliar la waiver™,

Frente a la primera version del llamado
“compromise outcome”, la sociedad civil
a nivel global se movilizé con especial
foco acerca de los paises elegibles para
hacer uso de la exencidn, ya que en esta
primera versidon se denominaba miem-
bro elegible a cualquier pais en desarro-
llo que sea miembro y haya exportado
menos del 10% de la exportacion
mundial de vacunas COVID 19 durante el
afio 2021. El documento firmado
finalmente incluyd a todos los paises en
desarrollo miembros de la OMC.

Rol de la Comunidad Organizada
en la lucha por la waiver

Como fue mencionado con anterioridad,
la comunidad organizada ha jugado un
rol crucial en exponer la tensién existen-
te entre el acceso a la Salud y los
derechos de propiedad intelectual.
Existen organizaciones y redes que se
dedican especificamente a este tema
alrededor del mundo que rapidamente
instaron a apoyar la propuesta de India 'y
Sudafrica y a militar la misma en sus
paises, con sus gobiernos. Tal es el caso
de Médicos Sin Fronteras (MSF), Third
World Network (TWN), International

Treatment Preparedness Coalition (ITPC),
Red Latinoamericana por el Acceso a
Medicamentos (RedLAM) y Fundacién
Grupo Efecto Positivo (FGEP), entre
otras.

La particularidad del proceso de la
waiver, es que la demanda de #Liberen-
LasPatentes trascendioé a las organizacio-
nes especificas con trabajo en acceso a
medicamentos y propiedad intelectual e
incluso a las vinculadas a la salud como
Derecho Humano; y lo justo y necesario
de esta demanda fue visibilizado por
referentes y lideres globales, organizacio-
nes feministas, de jévenes, de extraccidon
sindical y de migrantes.

La movilizacion de la comunidad organi-
zada se tradujo en cartas y manifestacio-
nes de apoyo a la propuesta, que logré
reunir 400 adhesiones de la sociedad civil
y de personalidades y referentes, desde
el Papa Francisco hasta Joseph Stiglitz.
De hecho, el 7 de junio de 2021, la OMC
recibié una peticién firmada por mas de
2,7 millones de personas de todo el
mundo en la que se pidié el acceso
universal a las vacunas contra la
COVID-19 a precios asequibles.

Desde la Fundacién GEP, por ejemplo, se
realizé un gran proceso de incidencia,
acercando argumentos a favor de la
waiver al Presidente de la Nacion, Alber-
to Fernandez, y la vicepresidenta, Cristi-
na Fernandez de Kirchner. También al
entonces canciller Felipe Sola y legislado-

10 https://twn.my/title2/intellectual_property/info.service/2022/ip221205.htm
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res del ParlaSur, al por entonces Ministro
de Salud, Ginés Gonzalez Garcia y al
gobernador de la provincia de Buenos
Aires, Axel Kiciloff. Las cartas también
llegaron a numerosxs diputadxs de la
Nacién; y finalmente Argentina pasé de
apoyar lainiciativa, a ser patrocinador de

Las manifestaciones de apoyo de la
sociedad civil a la propuesta de India y
Sudafrica, asi como las acciones de
incidencia politica en los gobiernos se
repitieron en muchos paises del Sur
Global, siendo la comunidad organizada
clave para movilizar la waiver.

la misma en diciembre de 2021.

;Hay oportunidad en una waiver incompleta?

Ha quedado claro que el acuerdo firmado en junio de 2022 en la 12va Conferencia
Ministerial de la OMC difiere sustantivamente de la propuesta original presentada
por India y Sudafrica.

Todas las propuestas -incluida la de EEUU- que surgieron como respuesta al comuni-
cado presentado por India y Sudafrica estan basadas en principios similares: buscan
proteger el actual sistema de propiedad intelectual global. A pesar de que la
experiencia ha demostrado que el sistema de patentes no ha potenciado la transfe-
rencia de tecnologia como se proponia, sino que por el contrario, este sistema ha
generado la conformacion de grandes monopolios farmacéuticos -en detrimento de
ese sector de la industria en paises de menores ingresos-, la falta de inversiones en
medicamentos que atienden patologias que no son rentables y un aumento de las
inequidades en el acceso a la salud.

Si bien es cierto que las vacunas son el método mas eficaz de prevencion de la
COVID-19 y estan incluidas en la exencidn, la idea central de la exencién propuesta
por India y Sudafrica era proporcionar seguridad juridica para los paises y empresas
que decidan producir vacunas, medicamentos y otras tecnologias para la COVID-19,
y de esa manera aumentar la escala de produccion que el mundo necesita para poder
llegar a inocular a toda la poblacién.

En contraposicion, los paises del G7 se comprometieron a donar 1.000 millones de
vacunas al fondo COVAX'?, al que en comunicados calificaron como “la via principal

11 Impulsado por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) como parte del Fondo de Acceso a la Tecnologia para la
COVID-19 (C-TAP, por su sigla en inglés, creado para reunir en un Unico lugar y de manera voluntaria datos, conocimien-
tos y propiedad intelectual que permitan acelerar desarrollos para atender a la pandemia), junto con Alianza de Vacunas
(GAVI) y la Coalicidn de Innovacion y Preparacidn contra Epidemias (CEPI).
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para suministrar vacunas a los paises mas pobres”. Los organismos internacionales
reforzaron su estrategia de contar con acuerdos con las grandes farmacéuticas que
no han logrado distribuir las inoculaciones a la velocidad necesaria, y esto ha sido
incluso reconocido por funcionarios de la OMS. El ritmo de produccion que puede
alcanzarse con estos acuerdos es claramente muy limitado para abastecer la necesi-
dad mundial.

Segun la Asociacidn Internacional de Medicamentos Genéricos, existen mas de 40
plantas ubicadas en 13 paises en el mundo que podrian fabricar vacunas para la
COVID-19 si no existieran barreras de propiedad intelectual, que no son soélo las
patentes.

Al considerar a las vacunas y otras tecnologias médicas como bienes privados, estas
soluciones contindan dejando la salud global en manos de las grandes empresas
multinacionales y el interés de lucro que perciben. De hecho, en materia de tecnolo-
gias farmacéuticas, un pufiado de empresas domina el mercado mundial. Y ante una
situacién de emergencia como la de la COVID-19, se ha vuelto evidente que el
modelo de innovacién que plantea el ADPIC no estd dando respuestas a las necesida-
des de salud. Este Acuerdo limita el acceso a las tecnologias médicas y permite la
especulacidon de las grandes compafiias, cuyos socios capitalistas son los grandes
fondos de inversidn, que tienen el poder de decidir a qué paises venderles y a qué
precios, abusando del sistema. La practica de firmar acuerdos de licencias voluntarias
les permite la tercerizacion de la produccion, con condiciones que claramente buscan
solamente el lucro y no salvar vidas.

Tal fue el caso de Gilead, por ejemplo, que el afio 2020 establecié un acuerdo de
licencias voluntarias con cinco laboratorios de India y uno de Paquistan, a los que
habilitéd para producir remdesivir genérico -el Unico farmaco que en ese entonces
habia sido aprobado para tratar la COVID-19 (aunque su eficacia todavia es cuestio-
nada)- sin embargo les prohibié comercializarlo en una gran cantidad de paises,
incluida la mayoria de los paises de Sudamérica.

La implementacion de la propuesta original presentada por Sudafrica e India hubiese
permitido desarmar el mito que sostiene que la inexistencia de propiedad intelectual
desincentiva la innovacidn ya que las empresas no se veran motivadas a invertir. Sin
embargo, para el desarrollo de vacunas y tratamientos para la COVID-19, por ejem-
plo, se estima que mas de 70 mil millones de ddlares provinieron de fondos publicos,
en su mayoria de gobiernos, incluso de paises en desarrollo. En este proceso,
ademas, se han involucrado multiples actores, incluidas las personas voluntarias de
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todo el mundo, que se han ofrecido a participar solidariamente en los ensayos
clinicos necesarios para corroborar la eficacia y seguridad de vacunas y medicamen-
tos.

El acuerdo ha causado decepcién en las organizaciones de la sociedad civil, sin
embargo, podemos destacar que el proceso de la waiver ha generado un debate a
gran escala con alto nivel de movilizacién de la comunidad; que obligd a los paises
ricos a acordar un documento negociado reconociendo algun tipo de exencién, pese
a las presiones de las multinacionales farmacéuticas.

La ventana de posibilidad, sobre la cual no pareciera haber acuerdo aun, acerca de la
posibilidad de ampliar la exencidn a todas las tecnologias médicas para la prevencion,
tratamiento y contencion de la COVID-19 debe continuar movilizando a los actores
de la comunidad organizada en la demanda a los paises para su posicionamiento.

Es necesario que se generen debates en todos los niveles, incluso en la OMS, sobre
los posibles modelos de innovacion tecnoldgica en materia de salud que no estén
vinculados con el lucro de las empresas, sino en preservar la vida de las personas. La
Unica manera efectiva de lograr que toda la poblacién acceda a los tratamientos, no
solo a los de la COVID-19, es retirar definitivamente las tecnologias médicas del
ADPIC.
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