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RESUMEN

Este articulo revisa las iniciativas sobre la gestién de propiedad intelectual de las
vacunas y otros productos de salud relacionados con la COVID-19. Se adentra en
el andlisis de la discusién de la exencién de los derechos en el marco de los ADPIC
de la OMC. Los argumentos a favor de la renuncia se centran en la necesidad de
facilitar el acceso a medicamentos y tecnologias de salud esenciales, mientras que
los argumentos en contra se basan en preocupaciones sobre la eficacia, legalidad y
posibles efectos negativos en la innovacién y el crecimiento del sector de las tec-
nologfas de salud. Se concluye que la decisién no tuvo un impacto significativo en
la fabricacién o acceso a las vacunas, generando interrogantes sobre si la decisién
se tom¢ demasiado tarde durante la pandemia y si su terminologia y redaccién
podrian obstaculizar su aplicacién efectiva. La vigencia, pertinencia e impacto de
la decisién dependerdn de la continua necesidad de garantizar un acceso global
asequible a las vacunas.
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CHRONICLE OF A FORETOLD DEATH:
INTELLECTUAL PROPERTY OF THE COVID-19 VACCINE

ABSTRACT

This article reviews initiatives on intellectual property management for vaccines
and other health products related to COVID-19. It delves into the analysis of
the discussion of the exemption of the Member’s duties under the TRIPS agree-
ment, within the WTO. Arguments in favour of the waiver focus on the need to
facilitate access to essential medicines and health technologies, while arguments
against are based on concerns about effectiveness, legality and possible negative
effects on innovation and growth of the health technology sector. It is concluded
that the final decision did not have a significant impact on the manufacturing or
access to vaccines, raising questions about whether the decision was too late during
the pandemic and whether its terminology and wording could hinder its effective
application. The validity, relevance and impact of the decision will depend on
the continued need to ensure affordable global access to vaccines.

Key words: Intellectual Property; COVID-19; Vaccine; Vaccine Access; Interna-
tional Law.

INTRODUCCION

La pandemia de SARS-CoV-2 ha expuesto al mundo a dos realidades particulares
e interrelacionadas que han impactado significativamente la esfera de la salud
global. En primer lugar, ha resaltado que la cadena de suministro en el 4mbito
de la atencién médica estd concentrada en ciertos territorios, subrayando que un
gran ndmero de paises no tienen independencia en la fabricacién y distribucién de
productos esenciales en esta materia. En segundo lugar, y quizds mds preocupante,
ha resaltado que la pandemia ha profundizado las desigualdades, pues los paises
en desarrollo se enfrentaron con limitantes en su capacidad de pago y recursos de
fabricacién, teniendo que atender a gran niimero de pobladores de escasos recursos.

Esta investigacién explora las diferentes iniciativas relacionadas con la propiedad
intelectual de los productos relacionados al tratamiento de la SARS-Covid-19. Una
iniciativa clave es COVAX, que se promovié desde la Organizacién Mundial de la
Salud (en adelante, OMS) en abril de 2020. Su objetivo ha sido la adquisicién de
vacunas de manera conjunta y asegurar un acceso justo y equitativo para todos los
paises participantes. Otra iniciativa fundamental es C-TAD, también de la OMS,
que inicié en mayo de 2020 y que buscé facilitar el acceso rdpido y equitativo
a tecnologfas esenciales relacionadas con la pandemia, como vacunas, pruebas,
dispositivos médicos y tratamientos. No obstante, la propuesta mds trascendente
fue la peticién de exencién del anexo C del Tratado que dio luz a la Organizacién
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Mundial del Comercio (en adelante, OMC). El Acuerdo sobre los aspectos de
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (en adelante
ADPIC) detalla estdndares minimos sobre la PI que deben de seguir los Miembros
de la OMC. Este articulo hace una revisién sobre los argumentos en el Consejo de
los ADPIC a favor y en contra de la renuncia del ADPIC, que se centraron en la
necesidad de facilitar el acceso a medicamentos y tecnologfas de salud esenciales,
as{ como en las preocupaciones acerca de su eficacia, legalidad y posibles efectos
negativos en la innovacion y el crecimiento del sector de las tecnologfas de salud.

El presente articulo se estructura en dos secciones principales. En la primera
seccion analizamos las iniciativas de soff-law que surgieron como respuesta al desafio
del acceso igualitario a la vacuna de la COVID-19, pero que, dada su naturaleza
no-obligatoria, no generaron el eco que la emergencia requerfa. A continuacién, se
analiza el debate en el Consejo de los ADPIC, donde se abordan diversas posturas
e intereses a favor y en contra de la propuesta de la India y Sudéfrica para otorgar
una exencidn a la protecciéon de derechos de propiedad intelectual de productos
esenciales para hacer frente a la emergencia sanitaria. Este debate refleja la tensién
entre los miembros de la OMC, entre aquellos con una visién proteccionista de
los activos de PI y aquellos que pugnaban por un derecho colectivo de acceso a
la salud. Finalmente, se examina la decisién tomada en junio del afio 2022 con
respecto a estas exenciones, y veremos c6mo esta no sorprende, dada la direccién
de proteccionismo en la que se estaban dando los debates.

A continuacidn, se exploran las iniciativas que surgieron desde la OMS con el
propésito de abordar el problema de acceso a la vacuna de manera global.

I. INICIATIVAS DE LA OMS

Las declaraciones emanadas de organismos internacionales destinadas a fomentar
el acceso global a las vacunas contra la COVID-19 han reflejado un compromiso
unificado para abordar la pandemia de manera justa y coordinada. En este contexto,
la OMS y otros entes internacionales han subrayado repetidamente la necesidad
imperante de asegurar que las vacunas estén disponibles de forma equitativa en todo
el mundo. Estos organismos han urgido a la comunidad internacional a colaborar en
la superacion de las desigualdades en el acceso, reconociendo que la eficaz contencién
de la pandemia depende de que todos los paises cuenten con acceso a las vacunas.

Ademds, los llamados a la solidaridad han sido una constante por parte de los
organismos internacionales, resaltando la necesidad de cooperacién internacional
y distribucién de recursos, conocimientos y tecnologfa para garantizar el acceso
universal a las vacunas.

A continuacidn, presentamos una cronologfa de las acciones de organismos
internacionales dirigidas a promover el acceso a la vacuna de COVID-19, asi
como las diversas declaraciones que promovieron indirectamente la discusién de

la propuesta dentro de la OMC.
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FiGura 1. LINEA DE TIEMPO DE ACCIONES DIRIGIDAS A PROMOVER EL ACCESO A
LA vacUNA COVID-19
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las vacunas también
en zonas de conflicto
armado.

Fuente: elaboracién propia’.

En aras de superar barreras financieras y logisticas, se han formulado declaraciones
concretas, incluida la movilizacién de fondos y recursos para respaldar la distribu-
cién y administracién de vacunas en paises con recursos limitados. Un tema crucial
que ha sido objeto de discusién es la propiedad intelectual, el cual abordaremos
mds adelante.

No obstante, a pesar de estos esfuerzos y declaraciones, la implementacién
efectiva y la superacion de desafios en la distribucién equitativa de vacunas han
resultado complejas. Factores como la capacidad de produccidn, la logistica, las
restricciones gubernamentales y otros obstdculos han influido en la ejecucién de
estas iniciativas.

A. COVAX

Para hacer frente a la pandemia, la Organizacién Mundial de la Salud (en adelante,
OMS) ha implementado distintos mecanismos para impulsar el acceso igualitario
a las vacunas contra la COVID-19. Desde abril de 2020, se lanzé la iniciativa
COVAX, que es el programa COVID-19 Vaccines Global Access; es uno de los tres
pilares de acceso a vacunas del Acelerador de Acceso a Herramientas COVID-19
(ACT). El programa COVAX estd coordinado por GAVI?, la Coalicién para las

1 Elaboracién propia a partir de informacién publica obtenida de las pdginas de la
Organizacién Mundial de la Salud, la Organizacién de las Naciones Unidas y la Orga-
nizacién de los Estados Americanos. Agradecemos la colaboracién de la maestra Luna
Mancini en la recopilacién de la informacién.

2 La Global Alliance for Vaccines and Immunisation (GAVI) empezé operaciones en
el afio 2000, a iniciativa de la Fundacién Bill & Melinda Gates y un grupo de socios,
con el objetivo de dar una solucién para incentivar a los productores a bajar los precios
de las vacunas para los pafses mds pobres, a cambio de una demanda a largo plazo, de
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Innovaciones en la Preparacién ante Epidemias (CEPI)? y la OMS. Funciona
como un mecanismo internacional para la adquisicién conjunta de vacunas que
pretende garantizar un acceso justo y equitativo a todos los paises participantes®.
Su funcién se definié como una plataforma que apoya la investigacién, desarrollo
y produccién de vacunas para la COVID-19, ademds de negociar el precio’. En
el mecanismo los candidatos a vacunas participaron como paises autofinanciados,
y podian solicitar dosis suficientes para vacunar entre un 10 y mdximo un 50 %
de su poblacién, pagando por las dosis requeridas un precio justo y menor al que
pudieran encontrar en el mercado. Asi, el COVAX pretende ser un programa
que garantice y asegure que el reparto de vacunas fuera hecho tan pronto como
fuera posible (cuando estuviera lista la produccién de vacunas) y en las cantidades
que fueran necesarias®.

Desde marzo de 2021, el programa COVAX empezé a operar para repartir
vacunas alrededor del mundo. Para enero de 2023, de los 13,1 billones de dosis que
fueron administradas en todo el mundo, 1,8 billones de ellas se habfan repartido
gracias al COVAX’. Al momento de cerrar este articulo, en octubre de 2023, la
Organizacién Panamericana de la Salud reporta que, gracias al mecanismo COVAX,
en América Latina se han entregado 50.299.790 dosis en 23 paises®.

B. C-TAP

En mayo de 2020, se puso en marcha el programa de “Acceso Mancomunado a las
Tecnologfas contrala COVID-19 (C-TAP)” de la OMS, con el fin de compartir de

alto volumen y demanda predecible de esos paises. Véase: GAVI, The Vaccine Alliance.
“About our Alliance. Gavi, the Vaccine Alliance helps vaccinate more than half the world’s
children against deadly and debilitating infectious diseases”. GAVI [en linea]. Ultima
actualizacién: 24 de noviembre de 2023 [consulta: 24 de febrero de 2024].

3 CEPI es una asociacién noruega que agrupa inversionistas, miembros independientes
representantes de la industria, salud global, ciencia, finanzas, entre otros. Se fundé en
enero del 2017 durante la conferencia anual del Foro Econémico Mundial, en Davos.
Véase: CEPI. “A world in which epidemics and pandemics are no longer a threat to
humanity”. CEPI [en linea] [consulta: 24 de febrero de 2024].

4 A saber, 190 paises, miembros de la OMS junto a la Coalicién para las Innovaciones
en la Preparacién ante Epidemias (CEPI), la Alianza para la Vacunacién GAVI y Unicef,
como organizacién clave en la distribucién. Véase: World Health Organization [WHO].
“Covid-19 vaccine doses shipped by the COVAX Facility head to Ghana, marking be-
ginning of global rollout”. WHO [en linea]. 24 de febrero de 2021 [consulta: 24 de
febrero de 2024]

5 Véase: Berkely, Seth. “COVAX explained”. GAVI, The Vaccine Alliance [en linea].
3 de septiembre de 2020 [consulta: 24 de febrero de 2024].

6 CEPI. “A world in which epidemics and pandemics are no longer a threat to hu-
manity”, op. cit.

7 Unicef. “COVAX: ensuring global equitable access to Covid-19 vaccines”. Unicef
[en linea] [consulta: 23 de octubre de 2023].

8 Organizacién Panamericana de la Salud [OPS]. “COVAX in the Americas. Data on
vaccine doses administered in the Americas”. OPS [en linea] [consulta: 29 de octubre
de 2023].

9 World Health Organization [WHO]. “How who C-TAP Works? C-TAP — A pio-
neering approach to enhance the global production of and access to COVID-19 health
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forma voluntaria el conocimiento tecnolégico e informacién (know-how, propiedad
intelectual y datos) entre empresas y productores para garantizar el acceso rdpido
a las vacunas en todo el mundo y acelerar el término de la pandemia respecto de
productos de salud, vacunas, test, dispositivos médicos y tratamientos. El objetivo,
por un lado, era que las personas de paises de bajos y medios ingresos tuvieran
un acceso mds rdpido a los productos de salud relacionados con la COVID-19; al
mismo tiempo, los desarrolladores de productos de salud y vacunas del COVID-19
tendrfan acceso a nuevos mercados y podrian asegurar tener acceso a las regalias
apropiadas por el uso de su propiedad intelectual, know-how y datos'® Asi pues,
el C-TAP pretendia ser una solucién dentro del marco del sistema de propiedad
intelectual existente, llevando a cabo un modelo de licencias voluntarias.

Sin embargo, la voluntad a la hora de compartir la informacién, aunado a
la falta de flexibilidad de los paises desarrollados en la tutela de los derechos de
propiedad intelectual'! as{ como el control rigido sobre las licencias por parte de
las empresas farmacéuticas, no permitid el adecuado funcionamiento del C-TAD,
poniendo en riesgo el goce pleno del derecho a la salud'

Pese al aparente fracaso de esta iniciativa durante el apogeo de la pandemia, a
finales de agosto del afio 2023, la OMS anuncié que se concretaron tres nuevos
acuerdos de licencias voluntarias a través del Banco de Patentes de Medicamentos
de la C-TAD abarcando transferencia de conocimientos especializados, materiales
y datos clinicos, a saber: i) Medigen Vaccine Biologics Corp, quien es el primer
fabricante de vacunas que recurre a la C-TAP para ofrecer licencia de sus patentes
y el know-how sobre su vacuna de COVID-19; ii) el Consejo Superior de Inves-
tigaciones Cientificas de Espafia comparti6 una licencia, incluyendo capacitacién
para fabricantes, respecto de un prototipo de vacuna; iii) la Universidad de Chile
compartié un tratamiento contra la COVID-19 consistente en tecnologfa para
cuantificar anticuerpos neutralizantes'. Las licencias son de alcance mundial y,

products through transparent, voluntary, non-exclusive licensing”. WHO [en linea]
[consulta: 24 de febrero de 2024]

10 Zbid.

11 Médicos sin Fronteras sefiala: “Desde el comienzo de la pandemia, las compaififas
farmacéuticas han mantenido su prictica habitual de ejercer un control rigido sobre los
derechos de propiedad intelectual, y han buscado acuerdos comerciales secretos y monopo-
listicos que excluyen a muchos paises en desarrollo [...]. Si bien algunas corporaciones han
tomado medidas a través de acuerdos de licencia y transferencia de tecnologfa para utilizar la
capacidad de fabricacién global existente y asi tratar de mitigar la escasez de suministro que
se anticipa de las vacunas potencialmente exitosas, esta ha sido la excepcién y los acuerdos
de licencia a menudo incluyen claras limitaciones”: Médicos Sin Fronteras [MSF]. “Por una
pandemia sin patentes en vacunas y medicamentos hasta lograr la inmunidad mundial a la
Covid-19”. MSF [en linea]. 19 de noviembre de 2020 [consulta: 24 de febrero de 2024].

12 El derecho a la salud es reconocido en el Art. 25.1 de la Declaracién Universal de
los Derechos Humanos (1948): “Toda persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado
que le asegure, asf como a su familia, la salud y el bienestar, y en especial la alimenta-
cién, el vestido, la vivienda, la asistencia médica y los servicios sociales necesarios [...]”:
Organizacién de las Naciones Unidas [ONU]. Declaracién Universal de los Derechos
Humanos. ONU, Resolucién 217 A (III), 10 de diciembre de 1948.

13 Organizacién Mundial de la Salud [OMS]. “Una iniciativa de la OMS firma nuevos
acuerdos de licencia sobre tecnologfas contra la Covid-19”. OMS [en linea]. 29 agosto 2023.
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ademds, se otorgan en un marco de transparencia respecto de regalias (se refleja en
la plataforma). No confieren exclusividad a ningtin fabricante y permiten la posi-
bilidad para que distintos centros de investigacién o corporaciones puedan hacer
uso de la tecnologfa, lo cual podria contribuir a una distribucién més equitativa de
recursos y conocimientos. Cabe destacar que, al concluir este articulo, la empresa
denominada Biotech Africa ya habfa hecho uso de la licencia ofrecida por el instituto
espafiol'®. Esto demuestra de manera preliminar cémo las licencias voluntarias se
pueden convertir en acciones concretas para combatir una enfermedad y mejorar
la capacidad de respuesta global ante futuras pandemias.

Estos acuerdos de licencias voluntarias indican una colaboracién internacional
significativa en la lucha contra la COVID-19 y muestran la importancia de la
transferencia de conocimientos para el aumento de la capacidad de fabricacién y
desarrollo de tratamientos en diferentes regiones del mundo. Las licencias volun-
tarias podrfan presentar una respuesta colaborativa y positiva ante los desafios de la
pandemia, con un enfoque en la transferencia de conocimientos y la accesibilidad
global a tratamientos y tecnologfas.

C. OTRAS DECLARACIONES

Ademis de los programas arriba mencionados, durante la época mds dlgida de la
pandemia, y a medida que avanzaban las pruebas clinicas de las vacunas, comen-
zaron a manifestarse una serie de llamamientos y declaraciones por parte de varias
organizaciones internacionales, que reflejaron la inquietud de la comunidad global
en relacién con la disponibilidad de vacunas. A continuacidn, nos referimos, en
orden cronoldgico, a los que sobresalen:

i) El Llamamiento Conjunto por la Ciencia Abierta por parte de CERN,
UNESCO, OMS y ONU-DH, en el que solicitan que se garantice el intercam-
bio de conocimientos cientificos como una cuestién fundamental establecida en
la Declaracién Universal de los Derechos Humanos (el derecho a compartir los
avances cientificos y sus beneficios). El llamamiento considera que la salud publica
tiene como principio la colaboracién plena y honesta, por lo que, para acabar con
la pandemia se requiere el acceso al uso de la ciencia (tratamientos y vacunas para
la COVID-19) y dar informacién plena al pablico ya que, compartir datos fiables
es un instrumento para los derechos humanos, pues se relaciona con el progreso
cientifico®.

ii) Declaracién sobre la importancia del acceso universal a las vacunas para la
prevencién y contencién de la COVID-19. Hecha por un grupo de expertos espe-
ciales del Consejo de Derechos Humanos de la ONU, en esta declaracidn se sefialan

14 Ibid.

15 Bachelet, Michelle. “Un llamamiento conjunto por la ciencia abierta por parte de
CERN, UNESCO vy la OMS. Oficina del Alto Comisionado de las Naciones Unidas
para los Derechos Humanos [OHCHR] [en linea]. 27 de octubre de 2020.
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los riesgos que generan las disputas sobre el nacionalismo en el abastecimiento de
las vacunas. Refieren que los paises de bajos y medianos ingresos iban a tener una
situacién mds dificil para obtener vacunas por la monopolizacién de los precios y
el suministro acaparado por los paises desarrollados. Advierten que la produccién
oligopélica de las vacunas obstaculiza su acceso. Asi consideran que, por un lado,
las companfas farmacéuticas tienen responsabilidad de acceso al derecho a la salud
(acceso a las vacunas). Por otro lado, los Estados deben hacer un uso pleno de las
previsiones del acuerdo ADPIC, y usar sus flexibilidades (ejerciendo el derecho
de otorgar licencias obligatorias) para proteger la salud publica y dar acceso a
medicamentos para toda la poblacién. Recordando, también, el compromiso con
los Objetivos de Desarrollo Sostenible, para evitar que las patentes y la proteccién
a otros derechos de propiedad intelectual creen obstdculos para el acceso a las
vacunas de todas las personas, especialmente las que se encuentran en situaciones
de vulnerabilidad y viviendo en estado de pobreza. También se enfatiza en que los
llamamientos y las licencias voluntarias, incluidas a través de los programas de la
OMS, no son suficientes y existe la necesidad de poner en marcha compromisos
obligatorios que faciliten el intercambio abierto y el derecho a usar tecnologias,
conocimientos, datos y derechos no exclusivos para usar y producir productos
médicos para atender la pandemia por la COVID-19 ¢,

iii) Asimismo, el Comité de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales
(DESC) en abril de 2020 publicé la observacidn general nimero 25, en la cual
recomienda que los Estados busquen un equilibrio entre la propiedad intelectual
y el acceso e intercambio abierto a conocimientos cientificos, para que con ello
se cumpla con la obligacién de proteger la salud publica'”. Mds adelante, cuando
ya se esperaban vacunas seguras y eficaces para la COVID-19, el 15 de diciembre
de 2020, el Comité emitié la declaracidn sobre el acceso universal y equitativo a
las vacunas contra la enfermedad por coronavirus. En ella refiere que los Estados
deben garantizar el acceso a las vacunas contra la COVID-19, eliminando cualquier
discriminacién, aunque acepta que es imposible garantizar un acceso inmediato
para todo el mundo, por los costes financieros y los complejos procedimientos
administrativos y sanitarios. También, en el apartado 6, refiere que es deber de los
Estados impedir que los regimenes juridicos de propiedad intelectual perjudiquen
los DESC, esto es, si las vacunas resultaran inaccesibles; debe pues, procurarse que,
como afirma la Declaracién de Doha del ADPIC, el régimen de PI se interprete y
aplique de forma que se apoye al deber de los Estados de proteger la salud publica.

16 United Nations Human Rights Office of the High (OHCHR). “Statement by UN
Human Rights Experts Universal access to vaccines is essential for prevention and con-
tainment of Covid-19 around the world”. OHCHR [en linea]. 9 de noviembre de 2020.

17 Organizacién de las Naciones Unidas [ONU], Consejo Econémico y Social, Comité
de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales. “Observacién general nimero 25, relativa
a la ciencia y los derechos econémicos sociales y culturales (articulo 15, pdrrafos 1b), 2,
3 y 4 del Pacto Internacional de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales)”. E/C.12/
GC/25. Naciones Unidas, Biblioteca Digital [en linea] [consulta: 23 de octubre de 2023].
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En el apartado 7 de esta declaracién se incluye la obligacién que tienen las entidades
comerciales de respetar el Pacto Internacional de DESC, y que esto se traduce en
abstenerse de invocar los derechos de P, si con ello se evita el acceso a la vacuna
de forma segura y eficaz'®.

iv) Por su parte, en enero de 2021, el experto independiente en derechos hu-
manos y solidaridad internacional de la ONU llamd a la coordinacién global y al
reparto mds equitativo de las vacunas contra la COVID-19. Destacé que el virus,
incluidas nuevas variantes, podfan viajar del Sur (mayoritariamente sin vacunar)
al Norte (donde se encontraba la mayoria de la poblacién vacunada), con el riesgo
de reimpulsar la pandemia. Por lo tanto, llama a preferir la solidaridad internacio-
nal en la vacunacién, por encima de la competencia internacional por la vacuna,
favoreciendo programas como el COVAX".

v) El Comité DESC, en abril del 2021, hace una nueva Declaracién sobre la
vacunacién universal asequible contra la enfermedad por Covid-19, la cooperacién
internacional y la propiedad intelectual. En el apartado 7 de esta declaracidn, refiere
que si bien las vacunas estdn sujetas a derechos de PI estos no son derechos huma-
nos, sino que tienen una funcidn social. Si bien es justo que los entes empresariales
que desarrollaron las vacunas reciban una compensacién por su inversion y labor
de investigacidn, el régimen de la PI no debe socavar a los DESC. Por tanto, los
Estados deben de adoptar medidas para que las empresas no invoquen su PI de
forma que sea incompatible al derecho de las personas al acceso a la vacuna contra
la COVID-19 (apartado 9)=°.

vi) Por su parte, el 17 de marzo de 2021, el Consejo de Derechos Humanos en
Asamblea General de la ONU adopté una resolucién en la que llama a asegurar el
acceso equitativo, asequible, oportuno y universal de todos los paises a las vacunas.
En su apartado 11, reafirma el derecho que tienen los Estados a usar las disposiciones
y flexibilidades del ADPIC, para facilitar el acceso a las vacunas®'.

vii) El 6 de abril de 2021, la Comisién Interamericana de Derechos Humanos
(CIDH) se pronuncid, a través de la resolucién 1/2021, sobre las vacunas en el
marco de las obligaciones interamericanas de derechos humanos. En ella reafirman

18 Organizacién de las Naciones Unidas (ONU), Consejo Econémico y Social. “De-
claracién sobre el acceso universal y equitativo a las vacunas contra la enfermedad por
coronavirus (Covid-19)”. E/C.12/2020/2. Naciones Unidas Biblioteca Digital [en linea]
[consulta: 30 de octubre de 2023].

19 United Nations Human Rights Office of the High [OHCHR]. “UN expert says
global coordination and more equitable sharing of Covid-19 vaccines key to recovery”.
OHCHR [en linea]. 22 de enero de 2021 [consulta: 30 de octubre de 2023].

20 Organizacién de las Naciones Unidas [ONU], Consejo Econémico y Social, Co-
mité de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales. “Declaracién sobre la vacunacién
universal asequible contra la enfermedad por coronavirus (Covid-19), la cooperacién
internacional y la propiedad intelectual”. E/C.12/2021/1. ONU [en linea]. 23 de abril
de 2021 [consulta: 30 de octubre de 2023].

21 Organizacién de las Naciones Unidas [ONU], Asamblea General. “Asegurar el acceso
equitativo, asequible, oportuno y universal de todos los paises a las vacunas para hacer
frente a la pandemia de enfermedad por coronavirus (COVID-19)”. A/HRC/46/L.25/
Rev.1. ONU [en linea]. 17 de mayo de 2021 [consulta: 30 de octubre de 2023].
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la funcién social que debe tener la Py, por tanto, esta no puede ser un impedimento
para el derecho a la salud en un contexto de pandemia. Exhorta a que los Estados
promuevan un intercambio de informacién sobre el desarrollo de las vacunas, sin
perjuicio de la compensacién razonable para los investigadores, pero advirtiendo
que el régimen de PI no sea un obstdculo en la produccién de vacunas. La Comi-
sién subraya que, conforme a la Declaracién de Doha, el acuerdo de los ADPIC
debe interpretarse de forma que apoye a los Estados a proteger la salud publica*.

No obstante, queda en duda cudl fue el impacto de todas estas declaraciones.
Como se ha visto, la mayorfa de ellas remiten a las flexibilidades del acuerdo de los
ADPIC, y resaltan la importancia de la Declaracién de Doha, en el sentido de
que, el régimen de PI debe aplicarse de forma que apoye a los Estados en su deber
de cuidado de la salud publica. Pero ninguna de ellas ofrece una opcién que fuera
viable o ejecutable en el marco de la pandemia. Si bien se reconocen las dificulta-
des que presenta la produccién y distribucién de vacunas y que los investigadores
merecen una compensacién por su trabajo y las empresas por su inversién, no se
ofrece una solucién para equilibrar este derecho con la funcién social que tiene la
PIy que deberfa encarnarse en un acceso a una vacuna eficaz contra la COVID-19.
El Comité de los DESC es el 6rgano que declara mds alld de lo anterior, definiendo
que las empresas deberfan de procurar que, en el ejercicio de su P, no se menoscabe
el acceso a la salud de las personas. Pero, como sabemos, estas recomendaciones no
fueron seguidas, ni por los Estados (ya que ninguno hizo uso de los mecanismos
en el ADPIC, en términos de licencias obligatorias) ni por las principales empresas
productoras de vacunas en el perfodo de pandemia.

Sin embargo, la implementacién real y los desafios logisticos han demostrado
ser complejos. La distribucién y la administracién de vacunas han estado sujetas a
una variedad de factores, como la capacidad de produccidn, la logistica, la finan-
ciacién y las restricciones gubernamentales. A este escenario se suman las tensiones
sobre la propiedad intelectual y los acuerdos comerciales.

Por lo que, en la siguiente seccién, se presentan las discusiones dentro de la
Organizacién Mundial del Comercio, respecto de qué implicarfa una exencién
de los ADPIC, presentando la complejidad de liberar las obligaciones de los Es-
tados sobre derechos de PI en el contexto de la emergencia sanitaria. Este debate
se analiza, a rafz de que los Estados miembros de la OMC son responsables de
ejecutar las decisiones tomadas en este organismo, en contraste con las iniciativas
COVAX y C-TAPD, que son de adhesién voluntaria, asi como las declaraciones que
se analizaron en este apartado.

22 Organizacién de los Estados Americanos [OEA], Comisién Interamericana de Dere-
chos Humanos [CIDH]. Las vacunas contra el Covid-19 en el marco de las obligaciones
interamericanas de derechos humanos. Resolucién n.c 1/2021. REDESCA-RELE, 6 de
abril de 2021.
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II. EXENCION DE DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL
EN EL MARCO DE LA OMC

A finales de julio de 2020, Sudifrica realizé una declaracién en el Consejo de
los ADPIC de la OMC, llamando a establecer excepciones temporales a ciertas
disposiciones del acuerdo, que estuvieran relacionadas con vacunas y tratamientos
contra la enfermedad COVID-19 %), Derivado de lo anterior, el 2 de octubre
de 2020 India y Sudéfrica presentaron una propuesta al Consejo de los ADPIC
sobre la Exencién de determinadas disposiciones del acuerdo sobre los ADPIC
para la prevencidn, contencién y tratamiento de la COVID-19 4. La propuesta
inclufa aspectos protegidos por patentes de productos, dispositivos médicos para
el diagndstico y tratamiento, equipos de proteccién personal, métodos y medios
de fabricacién para la prevencién y tratamiento de la COVID-19. Se justificaba
en que, para fabricar una vacuna, se requiere de diversos elementos protegidos por
propiedad intelectual (no solamente patentes)®. La peticidn justifica que, en ese
momento, habfa miembros de la OMC enmendando sus legislaciones de patente
nacionales de forma urgente para hacer mds expedito otorgar una licencia obliga-
toria. Sin embargo, mds alld de las patentes, otros derechos de propiedad intelec-
tual también podrian significar una barrera para el acceso a productos médicos o
tratamientos relacionados con la COVID-19. Ademds, la peticién menciona que
muchos paises, especialmente los que estdn en vias de desarrollo, podrian encon-
trarse con dificultades legales e institucionales para poder usar las flexibilidades
del ADPIC, en particular en lo relacionado con el requisito del articulo 31bis®.
Asi pues, se solicita al Consejo de los ADPIC que recomiende, tan pronto como
sea posible al Consejo General de la OMC, que se exente la implementacidn,
aplicacién y ejecucién de las secciones 1, 4, 5y 7 de la parte II del acuerdo de los
ADPIC para poder prevenir o bien tener un tratamiento de la COVID-19 71,
La propuesta suponfa que la exencién se prolongara hasta que la mayoria de la
poblacién mundial desarrollara inmunidad?®.

23 Knowledge Ecology International. “WTO TRIPS Council (July 2020): South Africa
leads discussions on Covid-19”. Knowledge Ecology International [en linea]. 1 de agosto
de 2020 [consulta: 30 de octubre de 2023].

24 Organizacién Mundial del Comercio [WTO]. “Exencién de determinadas dispo-
siciones del acuerdo sobre los ADPIC para la prevencién, contencién y tratamiento de
la covid-19”. IP/C/W/669. WTO [en linea]. 2 de octubre de 2021 [consulta: 30 de
octubre de 2023].

25 Paquin, Stéphane y Plouffe-Malette, Kristine. “The WTO and the Covid-19 ‘Vac-
cine Apartheid’: Big Pharma and the Minefield of Patents”. Politics and Governance,
vol. 11, n.o 1, 2023.

26 Véase: articulo 31bis y su anexo al ADPIC. (World Trade Organization [sin fecha]).

27 La seccién 1 de la Parte II de los ADPIC se refiere al derecho de autor y derechos
conexos, la seccién 4 a los dibujos y modelos industriales, la seccién 5 se refiere a pa-
tentes y la seccién 7 a la proteccién de la informacién no divulgada.

28 OEA, Comisién Interamericana de Derechos Humanos [CIDH]. Las vacunas contra
el Covid-19 en el marco de las obligaciones interamericanas de derechos humanos, op. cit.
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A pesar de que esta iniciativa fue reconocida por el director general de la OMS,
Tedros Adhanom Ghebreyesus, y apoyada por diversos paises, en un inicio fue
rechazada por los Estados econémicamente mds fuertes®. El Consejo General de
la OMC decidié permitir, en mayo de 2021, que el Consejo de los ADPIC conti-
nuase examinando la propuesta presentada por primera vez por India y Sudéfrica.
En ese contexto, la directora general de la OMC declard:

Estoy firmemente convencida de que, una vez que podamos sentarnos con un texto
real delante, encontraremos una forma pragmdtica de avanzar, aceptable para todas
las partes, que permita el tipo de respuestas que nuestros miembros de los paises en
desarrollo estdn buscando con respecto a las vacunas, y que al mismo tiempo contemple

la investigacién y la innovacién y la forma de protegerlas®.

A continuacién, presentamos un andlisis de las discusiones respecto de esta solicitud
de exencidn que se dieron en el lapso entre su presentacién y la toma de decisién
de junio de 2022.

A. DISCUSIONES EN EL MARCO DE REUNIONES DE LA OMC

Desde que se present6 la solicitud en octubre de 2020, se discutié en distintas
reuniones del Consejo de los ADPIC la posibilidad de eximir los derechos de la
PI, asi como sus implicaciones y la terminologia asociada.

Numerosos paises manifestaron una clara oposicién a la propuesta presentada
por India y Sudéfrica. Entre ellos se encuentran el Reino Unido, Suiza, Japén y
Corea del Sur. En cuanto a los miembros de la Unién Europea (UE), hubo diver-
gencias en sus posturas: algunos, como Alemania, Portugal y Bélgica, expresaron
reservas, mientras que Francia e Italia se mostraron a favor de la propuesta. Segtin
un informe del Corporate Europe Observatory publicado en 2021, las empresas
farmacéuticas destinaron un minimo de 36 millones de euros en actividades de
cabildeo ante la UE*'.

A continuacidén, haremos una revisién concisa de los debates que se dieron en
el marco del Consejo de los ADPIC con respecto de la propuesta de exencién. En
esos debates podemos distinguir las principales posturas:

i) En la reunién del 18 de junio del afio 2021, se tuvo un desacuerdo funda-
mental sobre si la exencién era la manera mds apropiada y eficaz para afrontar la
escasez y la distribucién no equitativa de vacunas y otros productos relacionados

29 Agudo, Alejandra. “Choque entre el norte y el sur por las patentes Covid-19”. E/
Pais [en linea]. Madrid, 10 de diciembre de 2020.

30 Organizacién Mundial del Comercio [WTO]. “La directora general Okonjo-Iweala
subraya la imperiosa necesidad de abordar el acceso equitativo a las vacunas”. WTO [en
linea]. 5 de mayo de 2021 [consulta: 30 de octubre de 2023].

31 OEA, CIDH. Las vacunas contra el Covid-19 en el marco de las obligaciones intera-
mericanas de derechos humanos, op. cit.
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con la COVID-19, asi como su acceso a ellos. Dado que no se llegé a un acuerdo
en la reunién, determinaron continuar el examen de la solicitud de exencidn.

ii) E1 30 de septiembre de 2021, los copatrocinadores de la propuesta de exen-
cién manifiestan porqué estd fundamentada. En esencia, mencionan la falta de
compromiso suficiente de la industria farmacéutica, pues no permiten de manera
voluntaria que otros fabricantes puedan utilizar aquellos productos protegidos por
derechos de propiedad intelectual, datos y conocimientos técnicos de los cuales
disponen para hacer frente a la pandemia. Asi, consideran que la exencién es ur-
gente como una medida colectiva necesaria, proporcionada y que serfa de duracién
limitada, de forma directa, transparente y eficaz, en compatibilidad con el marco
juridico de la OMC. Con ello, las empresas que fabriquen productos o bien usen
tecnologifas de salud relacionadas con la COVID-19, podrian operar libremente
sin temor de caer en una infraccién de derechos de propiedad intelectual de algin
tercero (y su consecuente amenaza de litigio).

En especifico, en relacién con las vacunas se discutid, por un lado, que los pre-
cios eran elevados, por lo que tendrfan que diversificar la produccién. También se
sefialé que el acceso a las vacunas a través de licencias obligatorias no serfa viable,
ya que las patentes concedidas no abarcarfan los aspectos de desarrollo, produccién,
la informacién de uso de las vacunas, asi como los materiales necesarios para su
produccién. Asimismo, la proteccién de informacién no divulgada seria un obs-
tdculo para el acceso de productos o bien, de tratamientos.

La proteccién del derecho de autor y de los dibujos de modelos industriales
podrian constituir una barrera cuando se relacionen a programas informdticos de
dispositivos médicos, equipos de diagndstico, compilacién de datos, algoritmos
y documentos de informacién de productos, o bien, su etiquetado. Por lo tanto,
se considera que la proteccién de la PI puede impedir el suministro de materias
primas, componentes, mdquinas y equipos.

Las peticiones reflexionan en que los miembros de la OMC cuentan con siste-
mas juridicos diversos, lo que hace que un enfoque tnico sea imposible de aplicar,
ya que las condiciones y necesidades cambian en cada pais.

iii) En las reuniones de octubre a diciembre de 2021, reflejadas en la minuta
IP/C/M/103/Add.1, los copatrocinadores de la propuesta de exencidn insistieron
en la revisién de la totalidad del texto de su propuesta. Se insistié en que no era
necesaria una conferencia ministerial, ya que se trataba de tomar decisiones que
ayuden a salvar la vida de las personas. Se dio el ejemplo de la disparidad de ntimero
de compras de vacunas, como el caso de la Unién Africana Acquisition Trust, que
hasta ese momento solo habfa podido comprar 100 millones de dosis de vacunas,
mientras que la UE habia comprado 1 500 millones de dosis. En ese momento,
solo el 6 % del continente africano habfa sido vacunado, y se pronosticaba que la
inequidad de las vacunas darfa como resultado nuevas variantes y cepas del virus,
lo que podria tener un impacto mundial devastador.
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Sin embargo, varias delegaciones siguieron manifestando una clara oposicién a
la exencién y se mostraron renuentes a tener conversaciones sobre una premisa con la
que no estaban de acuerdo. Por ejemplo, la UE insistié en que deberfa de usarse el
mecanismo de licencias obligatorias y lo dispuesto en los articulos 31 y 31Bis de
los ADPIC. Los opositores de la exencién también se refirieron al COVAX como
un mecanismo que podria ayudar a dar acceso a las vacunas.

Por su parte, Suiza (en las reuniones referidas) expresé que a los desarrolladores
de las vacunas les tomé un afio construir las cadenas de suministro adecuadas para
poder hacer el sistema de distribucién en masa. Asi pues, consideraron que para quien
deseara hacer la vacuna (al amparo de la exencién) tomarfa incluso mds tiempo.
Por tanto, declararon que los ADPIC y el sistema internacional de PI es de hecho
parte de la solucién para alcanzar el acceso global y por ello estaban en contra de
la exencidn, reconociendo que queda en voluntad de los Miembros el utilizar las
licencias obligatorias descritas en el ADPIC. Con ello, consideran que renunciar
al Acuerdo interrumpirfa la transferencia de tecnologia y de conocimientos que se
estaban produciendo en ese momento en las colaboraciones internacionales, ade-
mds de que los investigadores y desarrolladores de vacunas y terapias innovadores
podrian desmotivarse para continuar con su investigacién y poder responder a
mutaciones y variantes del virus.

Cabe mencionar que, a partir del apoyo de EUA, se manifestd que esto podria ser
un problema de seguridad nacional, ya que la exencién de patentes podria fortalecer el
poder de Rusia y China*.

A manera de resumen se presentan los argumentos a favor y en contra de la
propuesta. Por un lado, los miembros de la OMC que se oponian firmemente a
la renuncia de ADPIC, como el Reino Unido, la UE y Suiza, y cuyos argumentos
estaban mds alineados con los intereses de la industria farmacéutica. También
eran los paises en donde las principales compafias fabricantes de vacunas contra
la COVID-19, como AstraZeneca, BioNTech/Pfizer y Moderna, tenfan sus sedes
o instalaciones de fabricacién®.

Los principales argumentos en oposicién a la exencién fueron:

i) La renuncia de los ADPIC no serfa efectiva para aumentar el suministro
mundial de medicamentos, ya que las patentes y el acuerdo no representan una
barrera significativa para el acceso a estos medicamentos.

ii) El acceso a las tecnologfas de salida necesarias para combatir la COVID-19
se podria conseguir mediante modificaciones al sistema de licencias obligatorias
previsto en los ADPIC, sin necesidad de una renuncia completa.

32 Ibid.

33 Kobhler, Jillian; Wong, Anna y Tailor, Lauren. “Improving Access to Covid-19 Vac-
cines: An Analysis of TRIPS Waiver Discourse among WTO Members, Civil Society
Organizations, and Pharmaceutical Industry Stakeholders”. Health and Human Rights
Journal, Vol. 24, n.° 2, diciembre de 2022, pp. 159-175.
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iif) Una exencién de los ADPIC podria introducir incertidumbre legal en el
sistema internacional, socavando las asociaciones existentes de licencias que son
esenciales para ampliar el acceso a medicamentos y tecnologfas de salud.

iv) Una renuncia de los ADPIC podria disminuir el crecimiento del sector
de tecnologias de salud que dependen de la propiedad intelectual, lo que irfa en
contra de los intereses de desarrollo nacionales®.

A estos argumentos, las empresas farmacéuticas agregan que una renuncia de
los ADPIC amenazaria la innovacién, reduciendo as la capacidad de la industria
farmacéutica para producir tecnologias que salvan vidas®.

Por otro lado, los miembros que expresaron un mayor apoyo a la renuncia
coincidfan con argumentos respaldados por la sociedad civil y eran paises con una
gran capacidad de fabricacién de medicamentos genéricos a nivel nacional, como
la India. De igual manera, aquellos paises que habfan considerado o se habfan
comprometido previamente a otorgar licencias obligatorias para productos farma-
céuticos, como Suddfrica, Malasia y Sri Lanka. Por lo que se destaca la idea de que,
en el contexto de la OMC, una institucién disefiada principalmente para facilitar
el comercio internacional de bienes y servicios entre paises, muchas decisiones para
respaldar propuestas relacionadas con la salud estdn fuertemente influenciadas por
las prioridades econémicas nacionales predominantes™.

Los principales argumentos a favor de la exencién, por parte de los Miembros
y de la sociedad civil, fueron:

i) La exencién de los ADPIC se considera necesaria, pues existen barreras en
el sistema de licencias (voluntarias y obligatorias) de la propiedad intelectual®” que
no permiten gestionarlas de manera efectiva en un contexto de pandemia.

ii) La exencién es una herramienta importante para promover soluciones adicio-
nales parala COVID-19 coherentes con el derecho humano a la salud, permitiendo
un acceso mds amplio a medicamentos y tecnologfas de salud esenciales. A su vez,
la exencién es un medio legitimo de politica comercial de acuerdo con las reglas
existentes de la OMC, lo que respalda su aplicacién en el contexto de la pandemia.

iii) La exencién permitirfa incluir la PI no solo de vacunas, sino también de
terapias y diagndsticos, ya que una renuncia exclusiva de la PI para las vacunas serfa
insuficiente para abordar adecuadamente la crisis de la COVID-19 58,

34 Ibid.

35 OEA, CIDH. Las vacunas contra el Covid-19 en el marco de las obligaciones intera-
mericanas de derechos humanos, op. cit.

36 Ibid.

37 Wong, Ana; Cole, Clarke y Kohler, Jillian. “TRIPS Flexibilities and Access to
Medicines: An Evaluation of the Barriers to Employing Compulsory Licenses for Patented
Pharmaceuticals at the WTO”. South Centre Research Paper Series n.© 168, Ginebra, 28
de octubre de 2022. Disponible en: https://ssrn.com/abstract=4274546

38 OEA, CIDH. Las vacunas contra el Covid-19 en el marco de las obligaciones intera-
mericanas de derechos humanos, op. cit.
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Sibien, en apariencia, los debates en la OMC contenfan diferentes perspectivas
de cudl serfa la mejor forma de manejar las obligaciones de los paises miembros
respecto de los estdndares minimos de proteccion de los derechos de PI en una
situacion de pandemia, la decisién final conlleva un cambio muy pequefio (en re-
lacién a las excepciones del ADPIC que ya existfan) y llegé demasiado tarde, en el
sentido de que, no estuvo a tiempo para asegurar la produccién y distribucién de
vacunas y tratamientos en momentos criticos de la pandemia por la COVID-19.

B. DEcisiON FINAL EN LA OMC

La decisién tomada el 17 de junio de 2022 se refiere exclusivamente a las cir-
cunstancias excepcionales de la pandemia por COVID-19 %), Sin embargo, hace
referencia a las condiciones reflejadas en el articulo 31 del ADPIC, en el que se dan
las disposiciones para que, sin autorizacién del titular de una patente, los Estados
Miembro permitan otros usos, ya sea por el gobierno o por terceros autorizados por
este. En principio, en el apartado 2 de la decisién se aclara que permitir otros usos
de las patentes, sin tener que pedir la autorizacion de los titulares, puede darse a
través de cualquier instrumento legal en el Estado Miembro, y no tiene que ser
necesariamente a través de reglas establecidas para licencias obligatorias. De he-
cho, puede ser a través de cualquier orden ejecutiva, administrativa o judicial, o
mediante decreto de emergencia.

Los Estados Miembro también acordaron que, a pesar de que el inciso b) del
articulo 31 del ADPIC estipula la necesidad de realizar esfuerzos para obtener la
autorizacién del titular de los derechos, en esta situacion se exime dicho requisito.
En el inciso f) del mismo articulo, se establecfa que la produccién realizada bajo
una licencia obligatoria debia destinarse exclusivamente al abastecimiento del
mercado local. Sin embargo, la decisién en cuestién sefiala que es posible autorizar
la exportacién de los productos a otros Miembros que sean elegibles con el fin de
garantizar un acceso equitativo a la vacuna contra la COVID-19. No obstante, se
hace hincapié en que los Miembros deben asegurarse de no exportar los productos
que hubieran sido importados a sus territorios bajo esta condicién. Una de las razones
detrds de la implementacién de estas medidas fue el deseo de Estados Unidos de
mantener a China al margen del conflicto comercial en curso. Estados Unidos no
querfa que su rival comercial obtuviera ventajas en las negociaciones®.

Respecto de la cuestién de la remuneracidn, segin lo establecido en el inciso h)
del articulo 31, la decisién refiere en su punto 3.d que dicha remuneracién debe
ser determinada considerando su propdsito humanitario y sin 4nimo de lucro, en

39 Organizacién Mundial del Comercio [WTO]. “Decisién Ministerial Relativa al
Acuerdo sobre los ADIPC”. WT/MIN(22)/30. WTO [en linea]. 17 de junio de 2022
[consulta: 30 de octubre de 2023].

40 Knowledge Ecology International, “WTO TRIPS Council (July 2020): South Africa

leads discussions on Covid-197, op. cit.
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consonancia con los programas de distribucién destinados a garantizar un acceso
equitativo a las vacunas. El objetivo de esta disposicién es respaldar a los fabrican-
tes de los Estados elegibles para que puedan producir y suministrar las vacunas
a precios asequibles. Cabe resaltar que la decisién también hace referencia a la
importancia de tomar en cuenta las mejores prdcticas existentes en circunstancias
de emergencias nacionales, pandemias u otras situaciones similares al determinar
lo que constituye una remuneracién adecuada.

A pesar de que se menciona un estudio llevado a cabo por la OMS, OMPI y
OMC con el propésito de fomentar el acceso a tecnologias e innovaciones médi-
cas y otros estudios relacionados, es importante sefialar que en la mayoria de los
paises no se han implementado dichas pricticas. Esto plantea la preocupacién de
que sea muy improbable que se pueda establecer una “remuneracién adecuada” que
considere plenamente la situacién de emergencia, lo que podria dar lugar a la
prevalencia de los intereses corporativos de las grandes empresas farmacéuticas
que producen las vacunas (Big Pharma).

El articulo 39, fraccién 3 del ADPIC establece que los datos de prueba que re-
quieran esfuerzos significativos para la obtencién de productos deben ser protegidos
contra el uso comercial desleal. En el apartado 4 de la decisidn, se especifica que,
con el fin de garantizar una pronta disponibilidad de las vacunas contra la CO-
VID-19, se permite que los Miembros elegibles otorguen una aprobacién répida
para el uso de las vacunas producidas de acuerdo con el procedimiento establecido
en la mencionada decisién.

Conforme al apartado 5 de la decisién, los Miembros que hayan ejercido las
medidas permitidas en la misma, deben notificar al Consejo de los ADPIC tan
pronto como les sea posible.

En cuanto a la vigencia de las disposiciones de la decisidn, esta se extiende por
un perfodo de cinco afios a partir de la fecha de su publicacién, es decir, hasta
junio de 2027. No obstante, el Consejo General tiene la facultad de prorrogar
este periodo, teniendo en cuenta las circunstancias relacionadas con la pandemia
de la COVID-19.

De acuerdo con Paquin y Plouffe-Malette, es posible afirmar que la decisién
ha quedado obsoleta, después de que la OMS declarara el fin de la pandemia®'.
Esto no es completamente cierto, ya que la vigencia de la decisién y su pertinencia
dependen de factores variantes del virus, y la necesidad continua de acceso asequible
a las vacunas en diversas partes del mundo. La declaracién de la OMS sobre el fin
de la pandemia no necesariamente implica que todos los desafios y preocupaciones
relacionados con la disponibilidad de vacunas se hayan resuelto por completo. De
acuerdo con el apartado 7 de la decisién, las medidas adoptadas de conformidad

con la misma no estdn sujetas a objeciones conforme al articulo XXIII del Acuerdo
General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio (GATT).

41 Linde, Pablo. “La OMS decreta el fin de la emergencia internacional por la Covid”.
El Pais [en linea]. 5 de mayo 2023.
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En relacién con el apartado 8, se establece que los Miembros debian haber
expresado su opinién en un plazo de seis meses después de la adopcién de la de-
cisién sobre si los términos de esta deberfan ampliarse para incluir la produccién
y suministro de dispositivos de diagndstico y terapéuticos relacionados con la
COVID-19.

Finalmente, el apartado 9 de la decisién subraya que las flexibilidades, derechos
y obligaciones del ADPIC, tal como se afirmaron en la Declaracién de Doha, se
mantienen intactos. Sin embargo, es pertinente destacar que ninguno de los Es-
tados Miembros de la OMC llevé a cabo los procedimientos y flexibilidades del
ADPIC durante el tiempo en que la COVID-19 era una emergencia global. Esto
podria tener implicaciones significativas en cuanto a la aplicacién de las medidas
y disposiciones relacionadas con la propiedad intelectual en futuros contextos de
pandemia.

Es posible identificar tres razones fundamentales que sugieren la posibilidad
de que este acuerdo tenga un impacto limitado. En primer lugar, se encuentra la
relacién con cuestiones financieras; en segundo lugar, la vinculacién con el periodo
de validez de cinco afios y, en tercer lugar, la ausencia de inclusién de conocimientos
técnicos®. Correa et al. sefialan que las empresas farmacéuticas no tienen la obliga-
cién de divulgar informacidn crucial relacionada con la fabricacién de vacunas®.
El conocimiento y experiencia en el campo de las vacunas contra la COVID-19
son complejos y limitados. Por lo que, la exencién de patentes no garantiza la rd-
pida creacién de laboratorios con la capacidad de trabajar en condiciones seguras,
a menos que las principales compafifas farmacéuticas colaboren en este proceso.

CONCLUSIONES

La pandemia ha motivado ala OMS a tomar medidas significativas para garantizar
un acceso equitativo a las vacunas en todo el mundo. Este articulo present6 una
revisién de los debates internacionales en el manejo de la propiedad intelectual
relacionada con tratamientos, pero, principalmente, con las vacunas de la CO-
VID-19. La iniciativa COVAX representa un esfuerzo importante para abordar los
desafios del acceso a las vacunas en medio de una crisis sanitaria global, subrayando
la importancia de la cooperacién y la equidad en la lucha contra la pandemia de
COVID-19. El objetivo de C-TAP era promover la colaboracién voluntaria y el
intercambio de conocimientos tecnolégicos entre empresas y otros productores.
Ademds, se pretendia que los desarrolladores de estos productos pudieran expandir
sus mercados y recibir regalfas justas por su propiedad intelectual y experiencia. Sin

42 Knowledge Ecology International, “WTO TRIPS Council (July 2020): South Africa
leads discussions on Covid-197, op. cit.

43 Correa, Carlos; Syam, Nirmalya y Uribe, Daniel. “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 Series n.c 135,
septiembre de 2021.
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embargo, a pesar de estas nobles intenciones, la falta de disposicién para compartir
conocimientos, junto con la inflexibilidad de algunas empresas farmacéuticas y la
rigidez en la aplicacion de los derechos de propiedad intelectual, plantearon desafios
significativos, poniendo en riesgo el derecho fundamental a la salud de muchas
personas. Las declaraciones por parte de organismos internacionales en el contexto
de la pandemia abogaron por que los Estados trabajaran por un acceso universal a
las vacunas, principalmente, que se utilizara los mecanismos del ADPIC y sus flexi-
bilidades en el manejo de la PI de los tratamientos y vacunas de la COVID-19 para
poder garantizar este derecho. El Comité de los DESC fue mis all4, solicitando a las
empresas farmacéuticas que no ejercieran sus derechos de PI en menoscabo del
acceso a la salud de las personas. Pero ninguna de estas declaraciones tuvo eco, ni
en el actuar de los Estados ni en el de los entes econémicos particulares.

Las discusiones en el marco de las reuniones de la OMC acerca de la propuesta
de exencidén de los derechos de propiedad intelectual en el contexto de la pande-
mia de COVID-19 fueron intensas y reflejaron una clara divisién entre los paises
que apoyaban la renuncia y aquellos que se oponfan. Los argumentos a favor se
centraron en la necesidad de superar las barreras de propiedad intelectual para
garantizar un acceso equitativo a las vacunas y otros productos relacionados con
la COVID-19. Por otro lado, los opositores argumentaron que la exencién no
era necesaria y que podria tener efectos negativos en la innovacién y desarrollo de
tecnologfas de salud. En el contexto de la COVID-19, las disposiciones del ADPIC
y sus flexibilidades, aun cuando se estaba en un contexto donde se cumplia con
la premisa para hacer uso de las licencias obligatorias, no se utilizaron, por lo que
cabe la pregunta de si son letra muerta.

La promocién de la concesién de licencias obligatorias como una alternativa
viable por parte de los opositores a la renuncia de ADPIC, indica que la relacién
entre la propiedad intelectual y el acceso a los medicamentos sigue siendo un
tema altamente controvertido en el 4mbito del comercio y la salud. A pesar de
la Declaracién de Doha de 2001 sobre el Acuerdo ADPIC y la Salud Puablica*.

Finalmente, la decisién tomada en junio de 2022 en la OMS se centra en cir-
cunstancias excepcionales de la pandemia y permite flexibilidades muy limitadas
a los derechos de propiedad intelectual para garantizar el acceso asequible a las
vacunas. Al momento de cerrar este articulo, las condiciones de la decisién no han
sido empleadas. Por lo que no ha tenido impacto en la fabricacién de las vacunas y
en consecuencia, en el acceso a las mismas. Es necesario cuestionar dos aspectos, si
la decisién fue tomada en un momento muy avanzado de la pandemia (demasiado
tarde) y si la terminologia y redaccién de la decisién causard un detrimento en
su aplicacién. Por lo que, la vigencia de esta decisidn, el tiempo que demord y su
relevancia dependerdn de la evolucién del virus de la COVID-19 y la necesidad
continua de acceso global a las vacunas.

44 OEA, CIDH. Las vacunas contra el Covid-19 en el marco de las obligaciones intera-
mericanas de derechos humanos, op. cit.
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La cuestién de la remuneracién y la falta de implementacién de las practicas
recomendadas son preocupaciones importantes en este contexto. Las discusiones
y la decisién de la OMC reflejan la complejidad de equilibrar los intereses comer-
ciales y la propiedad intelectual con la necesidad de garantizar un acceso equitativo
a la salud en tiempos de crisis global, y nos deja la pregunta sobre si la decisién
final es siempre la misma ante crisis de salud publica, en el sentido de favorecer la
proteccién del régimen de la PI por encima de la salud de la poblacién.
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