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Novedades sobre la Covid

Concilian BioNTech y Universidad de Pensilvania: regalias de vacuna covid-19 por US$791,5 millones
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Segun un articulo publicado en Reuters [1], BioNTech celebré
acuerdos de conciliacién con los Institutos Nacionales de Salud
(en inglés National Institutes of Health o NIH) de EE UU y con
la Universidad de Pensilvania relacionados con el pago de
regalias por las ventas de la vacuna covid-19 entre 2020 y 2023.
La empresa anuncio que pagaria US$791,5 millones a los NIH
para resolver un aviso de incumplimiento (Default Notice) por no
haber pagado las regalias oportunamente [2].

Por otra parte, la farmacéutica pagara US$467 millones a la
Universidad de Pensilvania (Penn), quien a su vez aceptado
abandonar un juicio contra el fabricante de la vacuna al que
acusaba de pago insuficiente de regalias.

BioNTech debia pagos de regalias al gobierno de EE UU, segln
los términos del acuerdo de licencia de patentes propiedad del
NIH. Ademas, se ha revelado que Penn queria que BioNTech le
pagara una gran suma de dinero por sus ventas de vacunas en

todo el mundo, ya que emple6 sus patentes "“fundamentales” por
la invencion de ARN mensajero (ARNm).

La compariia modific6 sus acuerdos de licencia con NIH y Penn,
y les pagara un bajo porcentaje (de un solo digito) de sus ventas
netas de vacunas a ambas entidades. También establecieron la
forma en que se gestionara la licencia de uso de las patentes de
NIH y Penn en productos combinados.

Pfizer reembolsard a BioNTech hasta US$170 millones de las
regalias que pagara a Penn y US$364,5 millones de las que
pagara a los Institutos Nacionales de Salud (NIH).

Fuente Original

1. Leroy Leo, BioNTech enters settlement with US agency, UPenn over
covid vaccine royalties. Reuters. (27 de diciembre de 2024).
https://www.reuters.com/business/healthcare-
pharmaceuticals/biontech-enters-settlement-with-us-agency-upenn-
over-covid-vaccine-royalties-2024-12-27
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2. Bhanvi Satija and Sneha S K, BioNTech gets US agency notice over
default on covid vaccine royalties, Reuters. March 25, 2024
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vaccine-royalties-2024-03-25/

Transferencia de tecnologia para la produccién de vacunas covid-19 en América Latina
(Technology Transfer for Production of covid-19 Vaccines in Latin America)
Kenneth C. Shadlen
Cambridge University Press; 2024:382-412., 17 de diciembre de 2014
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Resumen

Este capitulo mira hacia el futuro teniendo en cuenta lo ocurrido
en el pasado, estudiando la produccién local de vacunas covid-19
en la region de América Latina y el Caribe (ALC). La atencién se
centra en la transferencia de tecnologia para la produccion local.
Es decir, si bien se discuten los esfuerzos para producir vacunas
originales, ‘hechas en casa’, la atencion se dirige principalmente
a la produccion de las principales vacunas, las que fueron mas
utilizadas a nivel internacional, en los paises de ALC. A través
del andlisis de transferencia de tecnologia, asi como de los retos
normativos que la acompafian, el capitulo analiza los intensos
desafios que conlleva la produccién de vacunas pandémicas en el
Sur Global. Dado que, a finales de 2022, las tasas de vacunacion
en ALC estaban entre las mas altas del mundo, podria parecer
que las cuestiones que se tratan en este capitulo ya no son
apremiantes. Pero la creacién de capacidades de produccién, y el
aprovechamiento de las capacidades existentes, tiene importantes
implicaciones para estar preparados ante futuras pandemias.

(...) 3. Transferencia de tecnologia y produccién de vacunas
covid-19: Colaboracién frente a competencia

Ninguno de los acuerdos que se analizan en este capitulo y que
incluyen la transferencia de tecnologia para la produccién local
permite la fabricacién independiente por empresas de ALC. Esto
incluye a los acuerdos de AstraZeneca analizados en la seccién
anterior, que son los ejemplos méas avanzados de produccion
local de vacunas en América Latina. Las empresas mAbxience y
Liomont fueron contratadas por AstraZeneca para producir para
la cadena de suministro regional; mAbxience no tenia ningln
derecho ni control sobre la sustancia farmacoldgica que producia,
y lo mismo aplica a las dosis finales producidas por Liomont:
todo esto pertenecia a AstraZeneca. Tampoco seria correcto
describir a BioManguinhos como independiente, a pesar de ser
un licenciatario y no un fabricante por contrato. Incluso en la
segunda etapa de la asociacion, cuando fabricaba la vacuna
completa por si solo y, por lo tanto, ya no dependia de
AstraZeneca para el suministro de los insumos farmacéuticos, lo
que BioManguinhos podia hacer con su produccion seguia
estando limitado por las condiciones impuestas por AstraZeneca.
Estos acuerdos eran asociaciones para fabricar los productos
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originales a través de la transferencia de tecnologia; no se
establecieron para permitir que empresas locales se involucraran
en la fabricacién independiente de sus propias versiones
“genéricas” de estos productos.

Si bien estas caracteristicas de los acuerdos de produccion de
vacunas se podrian considerar limitaciones, en el sentido de que
los actores locales no tomaban decisiones independientes y
auténomas sobre su produccion y distribucién, también
conllevaban ventajas: los laboratorios locales se beneficiaban de
la transferencia de tecnologia y no tenian que hacer ensayos
clinicos con las vacunas que producian, sino que estaban
amparadas bajo los expedientes y procesos de autorizacién de las
empresas originarias. En épocas normales, estas ventajas podrian
verse contrarrestadas por las desventajas de la falta de control y
la subordinacidn a las empresas originarias, pero en medio de
una pandemia mundial el calculo puede ser diferente. Es decir,
cuando se necesitan cantidades masivas de produccidn lo antes
posible, no esta claro si el camino mas fructifero es la produccion
independiente. Dadas las dificultades que tuvo que enfrentar el
plan conjunto Argentina-México para la produccion de la vacuna
de AstraZeneca, por ejemplo, proceder sin la empresa originaria
habria sido ain mas lento y menos fructifero.

Estas caracteristicas de la produccion durante la pandemia tienen
importantes implicaciones para los debates sobre los derechos de
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propiedad intelectual. Cuando la produccién depende de que las
empresas que comercializaron el producto original participen
activamente, para que ayuden a dominar los procesos de
produccion y a satisfacer los requisitos reglamentarios lo mas
rapidamente posible, como se requiere en el caso de las vacunas
durante una pandemia, es poco probable que la ausencia o
eliminacién de los derechos de propiedad intelectual aumente
rapidamente el suministro. Lo que se necesita en tales
circunstancias no es sustractivo, es decir, eliminar las
restricciones que crean los derechos de propiedad intelectual,
sino mas bien aditivo, es decir, transferencia de tecnologia de la
empresa original a los socios. Asi pues, a diferencia de lo que
ocurrid con los medicamentos contra el VIH/SIDA a principios
de siglo, cuando la ausencia de patentes y la existencia de vias de
regulacion sencillas permitieron a los productores genéricos
(publicos y privados) ofrecer tratamientos abundantes y
asequibles, los esfuerzos para ampliar el suministro mundial de
vacunas durante la pandemia covid-19 tuvieron que depender de
que las empresas originarias transfirieran tecnologia,
conocimientos técnicos y datos a los socios fabricantes. Si este
intercambio no se produce, se puede promover la produccién
independiente de vacunas, pero es probable que se produzca a un
ritmo sustancialmente més lento, lo que limita seriamente su
utilidad durante una pandemia.

Propiedad intelectual y derecho de la competencia en el sector farmacéutico durante la pandemia de la covid-19
Pierre Horna, Ray Meloni Garcia, Dante Mendoza Antonioli, José Antonio Pejovés Macedo, Enrique Varsi-Rospigliosi
Acta Bioethica 2024; 30(1): 129-145. http://dx.doi.org/10.4067/S1726-569X2024000100129

https://actabioethica.uchile.cl/index.php/AB/article/view/74994/76382

Resumen

La pandemia de covid-19 demostré que las politicas publicas
relacionadas con la propiedad intelectual y el derecho de la
competencia no fueron adecuadas o suficientemente articuladas
para permitir el acceso oportuno de la poblacién a las vacunas de
manera equitativa, debido a distorsiones en su fabricacion,
distribucion y venta cuando éstas estuvieron disponibles durante
la pandemia. Esta investigacién tiene como objetivo analizar,

desde una perspectiva juridica, si los problemas observados se
originan en una inadecuada aplicacion de la legislacion que
regula la propiedad intelectual y su relacion con otras politicas
publicas vinculadas a la competencia, 0, eventualmente, en el
ejercicio abusivo de tales derechos, y que, como consecuencia,
distorsionaria el proceso de competencia en los mercados
nacionales y regionales.
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Dolutegravir y el debate sobre patentes: Lecciones desde India y Colombia en el acceso a medicamentos
Salud y Farmacos
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Tags: licencias obligatorias, acceso a tratamientos contra el
VIH/Sida, cabotegravir

La solicitud de patente internacional PCT/US06/016604, titulada
"Derivado policiclico de la carbamoilpiridona con actividad
inhibidora de la integrasa del VIH", con prioridad JP2005-
131161 de fecha de 28 de abril de 2005 de los solicitantes VIIV
Healthcare y Shionogi & Co. Ltd., se refiere al compuesto
principal de dolutegravir y otros antirretrovirales relacionados,
incluyendo el cabotegravir (de ViiV), tltimamente ha
protagonizado varios eventos en India y Colombia.

La mencionada patente internacional, conocida en India como
IN3865, fue presentada ante la Indian Patent Office (IPO) el 10
de octubre de 2007 [1], y en su trdmite se destacan las cinco
oposiciones presentadas por organizaciones de la Sociedad Civil
y una oposicion presentada por la farmacéutica Natco [2].

La IPO realizé dos analisis de patentabilidad, las oposiciones se
fueron presentando sucesivamente entre 2013 y 2019, cuando
Natco solicitd una segunda opinion de los testigos expertos en la
materia [3]. Los argumentos de las oposiciones se dirigieron a la
ausencia de novedad en virtud de los documentos internacionales
US2005/0054645 y EP1544199A1, a la falta de altura inventiva
en vista del documento W02003/035076, y a la falta de sustento


http://dx.doi.org/10.4067/S1726-569X2024000100129
https://actabioethica.uchile.cl/index.php/AB/article/view/74994/76382

de la materia descriptiva. La defensa de los solicitantes logro
establecer la novedad del expediente, pero fracasé en demostrar
la existencia del nivel inventivo, de una eficacia terapéutica
superior y en la entrega de datos clinicos de respaldo [4].

El Tribunal Supremo de Calcuta demostré un sélido enfoque
técnico, indicando que la eficacia terapéutica de los compuestos
deberia haberse demostrado con evidencia de investigacion y
datos clinicos apropiadamente documentados, en especial, que
debia establecerse en comparacién con el compuesto conocido
mas cercano posible. Asi mismo, el Tribunal insisti6 en que la
carga de presentar la evidencia recae en el solicitante de la
patente.

Asi las cosas, el Tribunal rechaz6 la patente para uno de los
derivados de dolutegravir y cabotegravir, debido a que no habria
aportado pruebas suficientes para demostrar que la invencién
reivindicada mostraba que aportara mayor eficacia terapéutica.
No obstante, VIIV Healthcare Co. y Shionogi Co Ltd cuentan
con patentes sobre los procesos de produccion de intermediarios
de dolutegravir/cabotegravir y sus intermediarios, presentada
como 1971/KOLNP/2011 (NUmero de patente: 295128) hasta
diciembre de 2029, asi como también de los profarmacos
cabotegravir, presentada como 196/KOLNP/2011 (NUmero de
patente: 291942) hasta julio de 2029 [2].

Se ha sefialado que este caso demuestra el enfoque riguroso de la
India en materia de evaluacion de patentes farmacéuticas, en el
que observo los aspectos asociados con el acceso universal a los
medicamentos, la economiay la parte legal, surtiendo un trdmite
exhaustivo y que permiti la participacion de los interesados,
reconociendo la importancia de todos los aspectos relacionados
con la concesion de la patente, sin fijarse exclusivamente en los
aspectos juridicos.

En Colombia, dicha patente internacional se divide en dos
expedientes: i) 07115501A vy ii) 07115501, cuyo tramite
transcurrio con normalidad ante la Oficina de Patentes
(Superintendencia de Industria y Comercio — SIC), vale destacar
que, sin la presentacion de ninguna oposicién, y ambos casos
fueron concedidos con una vigencia hasta el 28 de abril de 2026.
No obstante, en 2023 se declaro la existencia de razones de
interés pUblico para someter a esta patente a una licencia
obligatoria de uso gubernamental, y en 2024 se concedié dicha
licencia [5].

Recientemente, las empresas VIIV Healthcare Co. y Shionogi Co
Ltd., presentaron un reclamo ante la Secretaria de la Comunidad
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Andina por el presunto incumplimiento de la legislacion vigente
relacionada con la licencia obligatoria en la modalidad de uso
gubernamental en vista de las razones de interés publico y la
temporalidad sefialadas por la SIC.

Por su parte, la Secretaria General de la Comunidad Andina,
recordod que la licencia obligatoria fue: “otorgada en el marco de
una situacién epidemiolégica causada por el avance de una
enfermedad de alta transmisibilidad y que constituye una medida
excepcional para contener el incremento de casos reportados
como VIH positivos y para garantizar el acceso a los
tratamientos indicados por la Guia de Practica Clinica y por las
recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud

Asimismo, la Reclamada sostiene que el acceso a medicamentos
de manera oportuna, eficaz y con calidad, forma parte de los
determinantes sociales de salud frente a los cuales la Republica
de Colombia esta en la obligacién de adoptar decisiones
dirigidas a lograr la reduccién de las desigualdades que incidan
en el goce efectivo del derecho a la salud. De esta forma, la
Reclamada indicé que la SIC concedi6 una licencia obligatoria
fundamentada en la existencia de razones de interés publico
sobre la patente que comprende el principio activo dolutegravir

[6].
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Segln un articulo de Health Affairs [1], los Institutos Nacionales
de Salud (en inglés NIH) han sido clave en el desarrollo de
medicamentos, no obstante, su politica permite que las empresas
comercialicen tecnologias financiadas con fondos pablicos sin
garantizar acceso global. Esto ha tenido consecuencias negativas,
como en el caso de la vacuna contra el covid-19 de Moderna, que
priorizd a paises ricos mientras ignoraba al sur global. Por otra
parte, y a pesar de haber desarrollado un tratamiento eficaz
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contra el ébola, este no estd regularmente disponible en los paises
endémicos. En mayo de 2024, los NIH anunciaron una nueva
politica para abordar estos problemas y solicitaron comentarios
publicos.

El borrador de politica de los NIH exige que las entidades
licenciatarias de sus tecnologias promuevan el acceso a los
productos en desarrollo. Para las invenciones en fases tempranas,
deberan presentar planes de acceso tres meses después de los
ensayos de fase I11. El objetivo de solicitar estos planes es
garantizar que las tecnologias sean accesibles tanto en EE UU
como en los paises de bajos y medianos ingresos. Los NIH
también incluirdn medidas mas especificas en acuerdos
relacionados con invenciones avanzadas. Aunque se elogia el
intento de abordar los problemas de acceso, los autores sugieren
mejoras importantes para fortalecer la politica y asegurar su
efectividad.

Los acuerdos de licencia deben incluir normas minimas para
garantizar el acceso equitativo y responder a las necesidades de
salud globales. Actualmente, los licenciatarios solo tienen que
presentar un plan de acceso que puede centrarse en un aspecto
limitado, como la educacidn de los pacientes, lo que no previene
los problemas del pasado, como los ocurridos durante la
pandemia de covid-19 y los brotes de Ebola. Para mejorar el
acceso, se requieren estandares minimos como transferencia de
tecnologia a fabricantes de alrededor del mundo, suministro
oportuno a precios asequibles y concesién de licencias a
consorcios internacionales. Ademas, estas condiciones se deben
mantener incluso si cambia la propiedad del licenciatario.

La planificacion del acceso debe realizarse antes de los ensayos
de fase Ill. Las experiencias de organizaciones como la Drugs
for Neglected Diseases initiative (DNDi) y Coalition for
Epidemic Preparedness Innovations (CEPI) muestran que
retrasar esta planificacion limita la accesibilidad. La CEPI
advierte que, en esta etapa, muchos factores ya se han definido
pensando en mercados de altos ingresos, lo que puede excluir las
necesidades de paises de ingresos mas bajos. Por ejemplo,
muchos paises de bajos y medianos ingresos (PBIM) requieren
medicamentos termoestables debido a sus condiciones
climéticas, y considerar estas adaptaciones demasiado tarde
afectaria gravemente el acceso.

Las obligaciones de acceso deben ser transparentes para que
la sociedad pueda evaluar su efectividad y pueda responder a los
criticos. Los NIH deberian seguir el modelo del Medicines Patent
Pool (MPP), publicando acuerdos de licencia y condiciones clave
como precios, licencias, regalias y suministros.

La transparencia se alinearia con resoluciones de la Asamblea
Mundial de la Salud. El acceso asequible en los paises de
ingresos bajos y medianos también deberia reflejar los ingresos y
las ventas del producto, en particular en los entornos de altos
ingresos, y tener en cuenta al mismo tiempo su costo de
produccion. El aumento de las ganancias privadas a lo largo del
tiempo deberia dar lugar a precios més bajos para los
medicamentos financiados con fondos publicos en los paises de
bajos y medianos ingresos, de modo que los precios en esos
entornos converjan con los costos de produccion. Por lo tanto, la
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transparencia y los derechos de auditoria para permitir una
contabilidad precisa de los ingresos por productos por mercado y
costo de produccion son vitales.

Los NIH no deben aceptar clausulas de confidencialidad para
bloguear la transparencia sobre los precios y el suministro en los
paises de bajos y medianos ingresos. La transparencia en el
suministro, los precios y las condiciones de concesién de
licencias para los productos para la salud también proporciona
informacion crucial para que las organizaciones nacionales,
regionales y multilaterales resistan las condiciones poco
razonables en los acuerdos de adquisicién durante las
emergencias de salud publica.

Las obligaciones de acceso deben ser exigibles. Tal como esta
redactada, la politica permite que un licenciatario simplemente
presente un plan de acceso sin la participacion de los NIH u otras
partes interesadas, después de lo cual los NIH solo pueden
sugerir modificaciones anuales que los licenciatarios no estan
obligados a adoptar. Los NIH deberian fortalecer la supervision,
aprobando planes de acceso y recopilando datos para evaluar que
se cumplen, especialmente fuera de EE UU. También deben
restringir las exenciones y modificaciones para evitar abusos. La
supervisién debe incluir informes anuales y auditorias
independientes para evaluar el progreso de los licenciatarios. Los
actores de la salud global como la DNDiI, la Fundacién Gates y la
CEPI también incluyen derechos de auditoria para monitorear el
progreso. Ademas, se necesitan sanciones en caso de
incumplimiento, como revocar licencias exclusivas o permitir
que otros fabricantes cumplan los objetivos de acceso. Sin estas
medidas, no habria incentivos para que los licenciatarios
prioricen la accesibilidad.

La politica de acceso de los NIH debe ampliarse a los
acuerdos de financiacion extramuros, ya que actualmente solo
cubre eel presupuesto destinado a invenciones intramuros, que
solo representa el 10% del presupuesto del NIH. Incluir centros
médicos, universidades e instituciones beneficiarias de
financiamiento publico tendria un impacto significativo en la
salud global. Este enfoque es viable, como lo demuestran otras
organizaciones que ya aplican planificacion de acceso. Aunque
los NIH han considerado problemas histéricos de acceso, es
crucial implementar estos cambios para garantizar que la politica
beneficie a los pacientes en todo el mundo.

En resumen, se debe elogiar al NIH por haber abordado los
desafios historicos de acceso a sus tecnologias al formular el
borrador de la politica, pero para garantizar el éxito de la misma,
es necesario incluir los cambios antes mencionados, dadas las
consecuencias de vida o muerte que la politica tiene para los
pacientes de todo el mundo.

Fuente original:
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Tratados de Libre Comercio

Tratado bilateral de inversion: preocupacion por la licencia obligatoria de ViiV Healthcare
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El 20 de enero de 2025 hubo un debate sobre el Tratado Bilateral
de Inversion entre el Reino Unido y Colombia [1], durante el
cual se pregunt6 al Gobierno del Reino Unido cdmo han
evaluado los recientes comentarios del ministro de Comercio
colombiano respecto a las disposiciones de resolucion de
disputas entre inversionistas y el Estado.

En 2023 hubo £6.800 millones en inversiones bilaterales. El
Gobierno del Reino Unido considera que el tratado es
fundamental para las inversiones entre ambos paises, pues las
disposiciones de proteccion legalmente vinculantes ofrecen
mayor certeza a los inversores, pues aseguran la proteccion de
los inversores britanicos y colombianos contra tratamientos
injustos, discriminatorios y expropiaciones sin compensacion
adecuada [1].

Por su parte, el ministro de Comercio de Colombia ha
comunicado que su pais busca renegociar ciertas clausulas. Las
exportaciones de Colombia al Reino Unido, ascienden a £852
millones y se componen de frutas, verduras, carbén y café. Las
exportaciones del Reino Unido a Colombia alcanzan £1.100
millones, principalmente en productos farmacéuticos y
maquinaria [2].

Sin embargo, una de las preocupaciones que tiene Colombia se
centra en una clausula del acuerdo que dirige las disputas entre

empresas britanicas y el estado colombiano a un panel de
arbitraje, el cual, segin Colombia, tiende a favorecer a las
corporaciones.

El reciente caso en el que Colombia ha otorgado una licencia
obligatoria para la produccion del medicamento dolutegravir,
patentado por ViiV Healthcare, una subsidiaria de GSK, ha
puesto a prueba las relaciones, y el caso se encuentra bajo
consideracion de un organismo de resolucion de disputas en
Washington.

Se ha observado que, mediante la concesién de dicha licencia,
Colombia quiere ser considerada como un igual en las relaciones
internacionales, siguiendo el ejemplo de Brasil en acciones
similares.

De cara al caso de ViiV Healthcare y el Gobierno colombiano,
los lores del Gobierno del Reino Unido se cuestionan si, en caso
de renegociar el acuerdo, se garantizaran los derechos de los
inversores britanicos, especialmente sobre derechos de propiedad
intelectual.

Fuente Original:
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El lobby de la industria trabaja para influir en la posicion de EE UU en las negociaciones criticas sobre salud mundial
Public Citizen, 28 de octubre de 2024
https://www.citizen.org/wp-content/uploads/es-Lobbyists-Work-to-Influence-U.S.-Position-in-Critical-Global-Health-Negotiations-

10.28.24-es-1.pdf (de libre acceso en espafiol)

En octubre de 2020, India y Sudafrica, reconociendo la urgencia
sin precedentes de la pandemia de covid-19, propusieron [1] una
exencion temporal de ciertas disposiciones del Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio (ADPIC) de la Organizacién Mundial del
Comercio (OMC) con el fin de garantizar que la propiedad
intelectual (PI) no fuera un obstaculo para el acceso oportuno y
asequible a herramientas médicas para la covid-19. Las
negociaciones que siguieron a esta propuesta supusieron mas de
tres afios de discusiones en la OMC que contrastan claramente con
la accion urgente necesaria para hacer frente a la pandemia de
covid-19.

Después de un periodo inicial en el que EE UU [2] y otros paises
[3] ricos bloquearon las negociaciones sobre la exencién, en mayo
de 2021, la Representante Comercial de Estados Unidos,

Katherine Tai [4], anunci6 el apoyo de la administracion Biden a
la exencion de las disposiciones de propiedad intelectual para las
vacunas covid-19, un cambio bienvenido con respecto a la
oposicion mostrada bajo la administracion Trump.

En junio de 2022, se adopt6 una exencidn [5] limitada para las
vacunas covid-19. Esta decision flexibilizé un estrecho margen de
requisitos para las "licencias obligatorias" de patentes de vacunas,
mediante las cuales los paises pueden autorizar la competencia
para apoyar un suministro de vacunas asequible y diverso. Los
miembros de la OMC también se comprometieron a proseguir las
negociaciones para ampliar esta decisién sobre las vacunas covid-
19 a los productos terapéuticos y de diagndstico. Finalmente, en
febrero de 2024, la OMC declaré oficialmente [6] que no se habia
podido alcanzar un consenso sobre la ampliacion de la

exencion.


https://hansard.parliament.uk/Lords/2025-01-20/debates/4EAA3983-6C1F-45CE-A3FE-D19CFB925C38/ColombiaBilateralInvestmentTreaty
https://hansard.parliament.uk/Lords/2025-01-20/debates/4EAA3983-6C1F-45CE-A3FE-D19CFB925C38/ColombiaBilateralInvestmentTreaty
https://hansard.parliament.uk/Lords/2025-01-20/debates/4EAA3983-6C1F-45CE-A3FE-D19CFB925C38/ColombiaBilateralInvestmentTreaty
https://www.ft.com/content/6aba7afd-2e7b-4751-ae7a-19bf4f8ea3f2
https://www.ft.com/content/6aba7afd-2e7b-4751-ae7a-19bf4f8ea3f2
https://www.citizen.org/wp-content/uploads/es-Lobbyists-Work-to-Influence-U.S.-Position-in-Critical-Global-Health-Negotiations-10.28.24-es-1.pdf
https://www.citizen.org/wp-content/uploads/es-Lobbyists-Work-to-Influence-U.S.-Position-in-Critical-Global-Health-Negotiations-10.28.24-es-1.pdf

Simultaneamente a los debates sobre la exencion de la OMC, los
Miembros de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
empezaron a negociar un Acuerdo sobre Pandemias [7], cuyo
principal objetivo es abordar las desigualdades observadas durante
la respuesta mundial al covid-19. El Acuerdo podria contribuir a
fomentar la cooperacion y la coordinacion internacionales para
hacer frente a las pandemias, incluso para evitar el estancamiento
de las conversaciones en la OMC durante las emergencias
pandémicas.

La propuesta de exencion de la PI de covid-19 suscité un amplio
[8] despliegue de presion [9] por parte de las empresas
farmacéuticas y las asociaciones comerciales, incluidas campafias
publicitarias [10] en las que se afirmaba que la exencién
"eliminaria" las protecciones de la PI. Estados Unidos, junto con
otros paises de renta alta [11], han adoptado posturas similares en
las negociaciones del Acuerdo de la OMS sobre Pandemias.

Public Citizen examind la actividad de los grupos de lobby
estadounidenses sobre la exencion de los ADPIC entre 2021 y la
primera mitad de 2024. Estos datos revelan un desequilibrio entre
los grupos de presion que se oponen a la exencion y los que la
apoyan. Ademas, las declaraciones de los grupos de presion
muestran un ejercicio de oposicion que se extiende hasta bien
entrado 2024. También examinamos la actividad de los grupos de
presién estadounidenses en las negociaciones en curso en la OMS
para un Acuerdo sobre Pandemias.

Principales conclusiones:

e Mas de 500 lobistas fueron contratados para ejercer presion
sobre la exencion entre 2021 y la actualidad. De ellos, casi el
90% fueron contratados por entidades en desacuerdo con la
exencion. Los que contrataron a mas lobistas fueron empresas
farmacéuticas y biotecnolégicas o grupos industriales con
miembros afiliados a empresas farmacéuticas o biotecnoldgicas.

e En 2022, el aflo en que se contratd mas lobistas, las entidades
gue se oponen la exencion superaron en numero a las
contratadas por los partidarios en una proporcion de 32 a 1.

e Dos docenas de entidades declararon haber ejercido presion
sobre la exencién hasta el primer semestre de 2024, cuando
concluyeron las conversaciones sobre la exencion covid. La
mayoria de estas entidades eran empresas farmacéuticas o
biotecnoldgicas y las asociaciones comerciales que las
representan.

e Menos entidades han ejercido presion sobre el Acuerdo sobre
Pandemias. Entre las entidades figuraban la Chamber of
Commerce y la Biotechnology Innovation Organization, que
contrataron a docenas de grupos de presion para influir en las
negociaciones del Acuerdo sobre Pandemias.
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OMPI: El Grupo Africano y Brasil expresan su preocupacion por las presiones politicas contra el uso de las flexibilidades del
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El Grupo Africano y Brasil expresaron su preocupacion por la
presién politica contra el uso de las flexibilidades en materia de
patentes, durante la 362 sesion del Comité Permanente sobre el
Derecho de Patentes (SCP o Standing Committee on Patent
Laws) de la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual
(OMPI 0 World Intellectual Property Organization).

Esta tuvo lugar en modalidad hibrida, del 14 al 18 de octubre, en
la sede de la OMPI, en Ginebra.

El Grupo Africano y Brasil citaron la presion politica contra el
uso de las flexibilidades del Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(ADPIC) —especialmente las licencias obligatorias—, durante el
debate del informe de la Secretaria de la OMPI, titulado
"Restricciones a las que se enfrentan los paises en desarrollo y
los paises menos desarrollados para hacer pleno uso de las
flexibilidades en materia de patentes y sus repercusiones en el
acceso a medicamentos asequibles, especialmente los esenciales,
para fines de salud publica en esos paises" (“Constraints Faced
by Developing Countries and Least Developed Countries [LDCs]
in Making Full Use of Patent Flexibilities and Their Impacts on
Access to Affordable, Especially Essential Medicines for Public
Health Purposes in Those Countries”) [1].

Este informe se analiz6 en el punto 8 del orden del dia sobre
patentes y salud.

El Grupo Africano declard: "Rechazamos estas précticas
desafortunadas que pretenden impedir el uso de las flexibilidades
en materia de patentes, especialmente cuando se trata del acceso
a medicamentos esenciales para fines de salud publica. De hecho,
la pandemia de covid-19 deberia ser leccion suficiente de que
tales medidas son inevitablemente contraproducentes”.

Brasil afirmd que "los paises en desarrollo a menudo se ven
sometidos a presiones externas, incluyendo sanciones politicas y
econdmicas, cuando intentan utilizar flexibilidades como las
licencias obligatorias. Como se menciona en el documento,
paises como Brasil, Sudafrica e India se han enfrentado a
desafios por parte de poderosos actores de la industria o socios
comerciales cuando han recurrido a las flexibilidades del
Acuerdo sobre los ADPIC. Esto crea un entorno de
incertidumbre y desalienta el pleno uso de estas herramientas
legales. Estas limitaciones no solo retrasan el acceso a los
medicamentos esenciales, sino que también repercuten en los

resultados de la salud publica al restringir la disponibilidad de
tratamientos asequibles, particularmente para enfermedades
como el VIH/sida, la tuberculosis y la covid-19".

Ademas, Brasil solicito a la Secretaria de la OMPI y a sus
Estados miembros que facilitaran "la cooperacion internacional
para mitigar el impacto negativo de la presion politica o
econdmica sobre los paises que utilizan licencias obligatorias u
otras flexibilidades".

Informe de la OMPI sobre las limitaciones en el uso de las
flexibilidades del Acuerdo sobre los ADPIC

En la 362 sesion del Comité Permanente sobre el Derecho de
Patentes se debati6 una version actualizada del informe que se
habia presentado en la 262 sesion del mismo Comité [2],
celebrada del 3 al 6 de julio de 2017.

La preparacion del informe actualizado (en adelante, el Informe)
se establecid en la 352 sesion del Comité Permanente sobre el
Derecho de Patentes, que se celebr6 en Ginebra en octubre de
2023. La revision debe examinar especificamente los retos a los
que se enfrentan los paises en desarrollo y los paises menos
desarrollados al utilizar las flexibilidades en materia de patentes,
para lograr un acceso asequible a los medicamentos esenciales.

El Informe reconoce la presion politica como una de las
limitaciones para utilizar las flexibilidades. Afirma: "algunas
publicaciones también citan esos casos, la mayoria de los cuales
son los de Brasil, India, Sudéfrica, Tailandia y Colombia. Al
mismo tiempo, aunque sefiala su preocupacion por las posibles
reacciones negativas a la concesion de licencias obligatorias por
parte de los gobiernos de los paises desarrollados, y sus
implicaciones para las relaciones comerciales o politicas, una
publicacion cuestiona la generalizacion del efecto negativo y la
magnitud de tales influencias extrinsecas".

[Cuando Malasia concedi6 licencias obligatorias para su uso en
hospitales publicos en 2003, para determinados medicamentos
contra el VIH, y en 2017 para el sofosbuvir para tratar la
hepatitis C, también hubo presiones por parte de las empresas y
sus asociaciones, asi como del Gobierno estadounidense. El uso
de esta flexibilidad permitié a Malasia implementar un programa
nacional gratuito de tratamiento para el VIH y la hepatitis C].

El informe también cita las observaciones de Sudéafrica en el
Consejo de los ADPIC durante los debates sobre la exencién de
los ADPIC, sefialando que las flexibilidades de los ADPIC son
efectivamente inaccesibles para los paises en desarrollo, debido
al riesgo de que se les impongan sanciones. El informe también
hace referencia a los esfuerzos de cabideo de la industria
farmacéutica, citando las preocupaciones de Pakistan de que las
empresas presionan activamente a los gobiernos para que
impongan sanciones a los paises que aplican licencias
obligatorias.
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El informe del Grupo de Alto Nivel del Secretario General de la
ONU también reconocio el papel que juega la presion politica en
la creacion de un efecto paralizador en el uso de las
flexibilidades de los ADPIC [3]. En él se afirma: "muchos
gobiernos no han utilizado las flexibilidades establecidas en el
Acuerdo sobre los ADPIC por diversas razones, desde
limitaciones de capacidad, hasta presiones politicas y
econdmicas excesivas, tanto expresas como implicitas, por parte
de Estados y empresas. La presion politica y econémica que se
ejerce sobre los gobiernos para que renuncien al uso de las
flexibilidades de los ADPIC viola la integridad y la legitimidad
del sistema de derechos y obligaciones legales creado por el
Acuerdo sobre los ADPIC, tal y como se reafirmé en la
Declaracion de Doha".

A pesar del reconocimiento de la presion politica y empresarial
(de las grandes empresas farmacéuticas), el informe de la OMPI
no propone soluciones ni enumera opciones especificas para
implementar los ADPIC y otros acuerdos relevantes a escala
nacional o regional. Tampoco examina como cada opcion podria
afectar el acceso a medicamentos asequibles.

Segun el Informe, la existencia de numerosos acuerdos
bilaterales/regionales/plurilaterales/multilaterales dificulta la
aplicacion de la ley internacional de propiedad intelectual a nivel
nacional en comparacién con el Convenio de Paris para la
Proteccidn de la Propiedad Industrial de la era anterior a los
ADPIC. En él se afirma: "... dado que los paises son libres de
proporcionar una proteccién mas amplia que las normas minimas
establecidas por el Acuerdo sobre los ADPIC, siempre que dicha
proteccion no contravenga las disposiciones del mismo, tomar la
decisién de concluir un acuerdo comercial o regional que vaya
mas all& de la norma minima del Acuerdo sobre los ADPIC
podria considerarse como un mero ejercicio de su derecho
soberano a elegir una opcién segin lo consideren oportuno. Por
otra parte, como en cualquier negociacién, las partes que
negocian acuerdos comerciales pueden tener un poder de
negociacién asimétrico que puede dar lugar, por ejemplo, a la
reduccion del alcance de las flexibilidades disponibles. Durante
el Comité Permanente sobre el Derecho de Patentes, una
organizacion no gubernamental reiterd su preocupacion por los
tratados de libre comercio (TLC), que incluyen disposiciones
obligatorias que no se encuentran en el Acuerdo sobre los
ADPIC y que, en su opinion, van en contra del interés pablico".

El Informe identificO numerosos retos en la utilizacion de las
flexibilidades de los ADPIC y clasificé tres retos principales para
poder implementar las flexibilidades:

e Limitaciones que enfrentan los gobiernos en la fase de
aplicacion de las flexibilidades a nivel nacional;

¢ Limitaciones que enfrentan las distintas partes interesadas al
utilizar un marco juridico nacional que ha implementado
opciones politicas

e Otros retos en los que el uso de las flexibilidades en materia de
patentes por si solo no puede lograr los resultados politicos
previstos.
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Limitaciones que enfrentan los gobiernos en la fase de
aplicacion de las flexibilidades a nivel nacional

El Informe cita las siguientes limitaciones a las que se enfrentan
los gobiernos durante la aplicacion de las flexibilidades a nivel
nacional:

e Ambigliedad constructiva de los tratados internacionales

Complejidad de la aplicacién practica

Funcionamiento del marco juridico y administrativo

Retos institucionales, incluyendo la capacidad institucional

Gobernanza nacional y coordinacion interna

Influencias extrinsecas (presion politica).

La ambigliedad constructiva figura como limitacién porque
algunas de las disposiciones de los ADPIC siguen sin definirse,
lo que deja margen para diversas interpretaciones, complicando
asi la aplicacién nacional (pero ofrece espacio politico si se
interpreta de acuerdo con los objetivos de desarrollo, la salud
publica y otros intereses pablicos). Se afirma: "...los tratados
internacionales se basan a menudo en términos y disposiciones
denominados de ‘ambigliedad constructiva' que, a juicio de los
negociadores, pueden prestarse a diferentes interpretaciones,
con efecto, a su vez, en el alcance percibido de las flexibilidades
disponibles".

En consecuencia, independientemente de la clara opcion politica
de promover el acceso a los medicamentos, la Declaracion de
Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la salud publica,
cuando se trata de la aplicacion de "las formas en que estan
redactados los textos de los tratados internacionales, y la
posibilidad de interpretarlos de mas de una manera, a menudo
conducen a diferentes interpretaciones sobre toda la gama de
opciones disponibles para su aplicacion™.

En cuanto a la complejidad de la informacion practica, el
Informe analiza principalmente las limitaciones de la aplicacion
del articulo 31bis del Acuerdo sobre los ADPIC (relacionado con
la produccion para la exportacion que implica la concesion de
licencias obligatorias) y enumera las siguientes limitaciones
citadas en el Documento de trabajo n° 225 de la Serie ARTNeT,

[4]:

1. Restricciones especificamente integradas en el mismo sistema:
entre los ejemplos que suelen citarse figuran la necesidad de
notificacion previa y el requisito de etiquetado especial.

2. Restricciones derivadas de decisiones especificas tomadas a
nivel nacional en la aplicacion del sistema, que son méas
restrictivas de lo que exige el Acuerdo sobre los ADPIC: un
ejemplo citado con frecuencia es se exija que los
medicamentos que rednen los requisitos estén especificamente
previstos en la legislacion nacional, antes de que se pueda
solicitar una licencia.

3. Restricciones inherentes al uso de licencias obligatorias de
forma mas general: entre los ejemplos se incluye la necesidad
de una autorizacion especifica para el uso, frente al derecho a



producir medicamentos genéricos sin autorizacion
gubernamental [...].

4. Limitaciones que no estan directamente relacionadas con el
sistema de propiedad intelectual o los derechos de patente
como tal, sino que se relacionan mas bien con otros aspectos
de la produccion y el suministro: entre ellos se incluyen la
aprobacion regulatoria en los paises exportadores o
importadores, 0 en ambos, la viabilidad de la produccion de
pequefias tiradas de medicamentos, y las politicas y
procedimientos de adquisicion.

(ARTNet es la Red de Investigacion y Capacitacion sobre
Comercio para Asia y el Pacifico o Asia-Pacific Research and
Training Network on Trade).

Los complejos procesos administrativos, que incluyen la falta de
claridad sobre el alcance de las flexibilidades y la implicacién del
rol de multiples organismos administrativos, también se citan
como una limitacion.

Ademas, el Informe cita la siguiente declaracion de Nigeria en
nombre del Grupo Africano para ilustrar la falta de capacidad
institucional en el uso de las flexibilidades del Acuerdo sobre los
ADPIC: "... la mayoria de los paises en desarrollo no tenian la
capacidad técnica para hacer uso de esas flexibilidades, por
ejemplo, las licencias obligatorias. [...] la falta de capacidad
para comprender plenamente toda la gama de flexibilidades que
podrian aplicarse suscité preocupacion por las costosas
violaciones de los acuerdos existentes".

Limitaciones a las que se enfrentan las distintas partes
interesadas al utilizar un marco juridico nacional que ha
implementado opciones politicas

o Ambigledad y operatividad de la legislacion nacional

e Capacidad técnica en materia de propiedad intelectual
o Identificacion de las patentes relevantes y su estado.

Las complejidades de procedimiento también restringen el uso de
las flexibilidades.

Las partes interesadas se encuentran con procesos
administrativos agobiantes, condiciones de concesion de
licencias poco claras y falta de claridad en los procedimientos
dentro de los marcos nacionales. El Informe argumentaba que la
aplicacion efectiva de estas flexibilidades requiere
procedimientos simplificados y accesibles, pero muchos paises
en desarrollo carecen de los conocimientos juridicos y técnicos
necesarios. Por ejemplo, la falta de informacion relevante para
identificar las patentes pertinentes y su estado afecta a la
capacidad de las empresas de genéricos para hacer un uso
efectivo de las flexibilidades.

Del mismo modo, sefiala la importancia de contar con recursos
humanos capacitados para utilizar las flexibilidades y destaca a
"... los denominados agentes de patentes o0 abogados de patentes,
[a los que se puede consultar] sobre el uso de excepciones y
limitaciones” para “impugnar la validez de las patentes u
obtener la proteccion de patentes sobre mejoras locales
efectuadas en medicamentos existentes, entre otros. Su
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experiencia en buscar documentos de patentes, analizar
reivindicaciones de patentes, y proporcionar asesoramiento
legal, también puede ser relevante para que las empresas locales
hagan uso del sistema de patentes en su beneficio".

Otros retos surgen de las contradicciones entre las leyes de
patentes y las de regulacion de medicamentos. Incluso cuando se
permite la importacion paralela, la falta de alineacion con los
organismos reguladores dificulta el uso eficaz de las
flexibilidades.

Otros retos en los que el uso de las flexibilidades en materia
de patentes por si solo puede no lograr los resultados politicos
previstos

e Capacidad de fabricacion y distribucion

Secretos comerciales

Normas de calidad

Proteccidn de datos de prueba

Disponibilidad de productos médicos importados en paralelo.

El Informe también destaca la limitada capacidad manufacturera
y financiera de muchos paises en desarrollo, que siguen
dependiendo en gran medida de las importaciones para cubrir sus
necesidades médicas. Sin embargo, los fabricantes de
medicamentos genéricos también necesitan realizar determinados
estudios para obtener la aprobacién de comercializacion.

Ademas, las estrictas normas internacionales de calidad limitan

la produccion (a menudo influidas por las grandes empresas
farmacéuticas, pero sin un valor afiadido significativo en cuanto a
seguridad, eficacia y calidad), mientras que las tecnologias mas
recientes, como las vacunas de ARNm, implican procesos de
produccion complejos y materias primas escasas.

El acceso a la informacion sobre patentes es otro problema, ya
que la diversidad de formatos y a veces de términos entre
jurisdicciones complica la accesibilidad a los datos, lo que
impide tomar decisiones informadas sobre las flexibilidades.

El Informe concluye que multiples factores, desde las
complejidades juridicas hasta los obstaculos para la aplicacién
préctica, restringen la eficacia de las flexibilidades en materia de
patentes. Para abordar estas limitaciones es necesario hacer
frente a los obstéaculos juridicos y operativos, mejorando al
mismo tiempo la coordinacion entre las partes interesadas y los
organismos reguladores. Asimismo, sefialé que la baja incidencia
a nivel mundial de las licencias obligatorias puede no reflejar
necesariamente limitaciones, sino que podria deberse a factores
como la ausencia de patentes relevantes o de otras soluciones que
logren resultados similares.

Sin embargo, lo cierto es que el Informe ha identificado
presiones politicas y empresariales que limitan el uso de las
flexibilidades del Acuerdo sobre los ADPIC.
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En el afio 2024 se cumplen 30 afios de la adopcion del tratado
internacional més importante y exhaustivo sobre propiedad
intelectual (PI) de la era moderna, el Acuerdo sobre los Aspectos
de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el
Comercio (ADPIC). En ocasion de este hito, Colombia ha
propuesto en la Organizacion Mundial de Comercio (OMC)
especificamente, al 6rgano encargado de supervisar la aplicacion
de este tratado, el Consejo de los ADPIC, una revisién o examen
general por parte de los Estados miembros sobre cdmo ha sido la
aplicacion de este Acuerdo en sus tres décadas de vida. En
términos generales, la propuesta del pais sudamericano busca
promover un esfuerzo mancomunado dentro de la organizacion
multilateral con miras a recoger evidencia que permita mejorar
los datos y métricas para evaluar como el ADPIC ha impactado
en el comercio internacional en los Gltimos 30 afios.

La propuesta se apoya en el art. 71.1 del Acuerdo ADPIC, y ha
producido un intenso debate entre los Paises miembros, tanto
porque el proceso podria conllevar posteriores reformas del
Acuerdo, como por lo inédito del ejercicio (no obstante que esta
contemplado en las disposiciones de este instrumento
internacional), lo cual ha generado dudas sobre el procedimiento,
metodologia y alcances que deberia tener la revision. En este
documento se presentan los principales elementos para
comprender este debate en desarrollo en interior del Consejo de
los ADPIC de la OMC.

i) Breve explicacion del art. 71.1
El texto del primer péarrafo del articulo 71 del Acuerdo ADPIC,
titulado “Examen y modificacion”, establece lo siguiente:

“1. El Consejo de los ADPIC examinara la aplicacion de este
Acuerdo una vez transcurrido el periodo de transicion
mencionado en el parrafo 2 del articulo 65. Teniendo en cuenta la
experiencia adquirida en esa aplicacion, lo examinara dos afios
después de la fecha mencionada, y en adelante a intervalos
idénticos. El Consejo podré realizar también exdmenes en
funcion de cualesquiera nuevos acontecimientos que puedan
justificar la introduccién de una modificacion o enmienda del
presente Acuerdo.”

La disposicion establece dos formas o tipos distintos de revision
del Acuerdo. EI primer tipo de revisién se describe en la primera
y segunda frase del articulo: la primera frase prescribe una
revision de la aplicacién del Acuerdo tras el vencimiento del
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plazo de transicion establecido para los paises en desarrollo (el
que permitié a éstos un plazo mayor que a los paises
desarrollados para aplicar las normas del Acuerdo ADPIC), en
tanto la segunda frase, establece una revision periddica en
intervalos de 2 afios, tras el hito de la primera revision. Por otra
parte, se establece otro tipo de revision en la tercera frase: la
posibilidad de revision del Acuerdo ante cualquier
acontecimiento que pueda justificar su modificacion o enmienda.

Un problema general respecto a esta disposicidn, es que uno de
sus términos centrales, “aplicacion”, no esta definido en su
formulacién. Esto ha generado discusién sobre qué es lo que se
debe examinar respecto a la “aplicacion de este Acuerdo”, por
parte del Consejo de los ADPIC, para dar debido cumplimiento a
la norma.

Dependiendo de qué se entienda por ‘examinar la aplicacion del
Acuerdo’, las opiniones se dividen entre quienes sostienen que
este articulo nunca se ha cumplido en ninguna de sus partes, y
quienes sostienen que se ha cumplido parcialmente.

Los Estados miembros informan regularmente al Consejo de los
ADPIC sobre modificaciones en sus regulaciones internas,
legislativas y/o reglamentarias, en materias propias del ADPIC,
para ayudar al Consejo en su rol de revisor de la aplicacion del
Acuerdo (lo cual esté en sintonia con lo exigido en el art. 63.2
del Acuerdo). Si se entiende que examinar la aplicacion, es
revisar dichas adecuaciones internas de los Paises miembros,
entonces se podria sostener que el primer tipo de examen se ha
observado por parte del Consejo de los ADPIC, aungue no con el
alcance ni con la regularidad solicitada por la norma en el caso
del examen en periodos bianuales. Respecto a la segunda forma
de examen, en cambio, si bien ha habido intentos por activarla,
nunca se ha implementado hasta la fecha.

Sin embargo, si se entiende que un examen adecuado implica
revisar el impacto del Acuerdo en distintas &reas relevantes para
los Paises miembros, en efecto, es plausible sostener que el art.
71.1 nunca ha sido observado.

El problema sobre si debe realizarse un examen general de la
aplicacion del Acuerdo ADPIC no es completamente nuevo. El
Consejo de los ADPIC en el afio 2000 discutio entre si los
conocimientos tradicionales (y la necesidad de su proteccion
especial) era un tema que ameritaba o no examinarse a la luz del
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art. 71, especialmente como una forma de revision del Gltimo
tipo: como nuevos acontecimientos —no tenidos suficientemente
a vista en la redaccion original del Acuerdo ADPIC- que pueden
justificar la introduccién de una modificacion o enmienda del
Acuerdo.[1] Sin embargo, la discusion no logré activar
finalmente ningun tipo de revision.

Los diferentes puntos de vista entre los Paises miembros sobre la
necesidad de un examen general del ADPIC a la luz de su
aplicacion y efectos en ciertas areas relevantes, ha renacido con
fuerza el afio 2024, como se explicara en el préximo apartado.

ii) Discusion post la 132 Conferencia Ministerial (CM13)
Durante la CM13, celebrada entre el 26 de febrero y el 3 de
marzo del 2024 en Abu Dabi, Emiratos Arabes Unidos,
Colombia junto a otros paises en desarrollo intentaron
infructuosamente incorporar en las deliberaciones aspectos
relacionados con la propiedad intelectual (PI) y su impacto en el
desarrollo, conocimientos tradicionales, politicas industriales y
acceso a la innovacién, entre otros. Se propuso abrir una
discusion sobre el Articulo 71.1 del acuerdo ADPIC desde esa
Optica [2]. Sin embargo, esta solicitud encontré resistencia de los
paises desarrollados, ddndose a entender que no habia temas
sobre Pl pendientes de revisar en la OMC o que, de haberlos, la
sede para discutirlos era el Consejo de los ADPIC, y no la
Conferencia Ministerial, no adoptandose ningdn acuerdo en la
CM13 sobre esta solicitud.

Esta propuesta sigui6 la misma suerte que los intentos fallidos
por avanzar una decision en la CM13 para una ampliacion de la
exencion (waiver) del ADPIC en relacion con vacunas para el
covid-19 (discusion que era la continuacion de lo acordado en la
CM12), con el fin de no solo incluir las vacunas, sino también los
productos terapéuticos y de diagndéstico. Se reflejo con esto, una
vez més, la notoria diferencia de perspectiva entre los paises en
desarrollo y los paises desarrollados respecto de cémo conciliar
la proteccion de la PI con la proteccion de la salud, dejando la
sensacion de estancamiento de posibles avances en estas
materias.

En ese contexto, post CM13, un grupo de paises miembros,
Bangladesh, Colombia, Egipto e India, se organizaron
nuevamente y solicitaron formalmente al Consejo de los ADPIC,
en el marco del 30° aniversario del Acuerdo, que emprenda y
finalice un primer examen global de conformidad con el articulo
71.1 sobre la aplicacion general del Acuerdo ADPIC y su
impacto en distintas materias [3].

iii) Propuesta de Colombia

Tras la comunicacion conjunta de Bangladesh, Colombia, Egipto
e India, el pais Latinoamericano desarroll6 con mayor detalle una
propuesta de revision global del Acuerdo de los ADPIC, en el
marco del art. 71.1 del Acuerdo. Con fecha 15 de abril de 2024,
Colombia envio6 la propuesta al Consejo de los ADPIC, la cual se
divide en tres apartados que se resefian a continuacion.[4]

En el primer apartado de la propuesta se enfatiza que una
revision integral del Acuerdo ADPIC, como se establece en el
Avrticulo 71.1, es tanto un compromiso incumplido del organismo
internacional como una verdadera necesidad. La revision
permitiria un dialogo mas profundo sobre el impacto de las
normas internacionales de Pl y ayudaria a superar el
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estancamiento actual en las discusiones al interior de la OMC y
del Consejo de los ADPIC.

En el segundo apartado, se recapitulan los principales hitos en las
tres décadas de vigencia del Acuerdo ADPIC desde la
perspectiva de los paises en desarrollo, especialmente en los
sistemas legales nacionales, y como se han establecido
estdndares minimos de proteccion de la Pl que son mas estrictos
que los acuerdos internacionales anteriores, dificultando el
despliegue de una efectiva transferencia tecnoldgica hacia el Sur
Global y de politicas industriales nacionales.

Finalmente, en el tercer apartado, Colombia delinea su propuesta
de revision. Propone iniciar formalmente la revision de la
implementacion y aplicacion del Acuerdo ADPIC y sugiere que
la Secretaria de la OMC proponga un procedimiento para este
proceso. Enfatiza que se deben discutir métricas y datos
relevantes que ayuden a evaluar mejor la implementacion del
Acuerdo, con el fin de mejorar las politicas nacionales y las
discusiones en la OMC. En tal sentido, Colombia subraya que no
busca necesariamente con este proceso cambiar las reglas ni
iniciar un proceso de enmienda, sino mejorar la calidad de los
datos y la evidencia disponibles sobre los efectos del ADPIC en
el comercio internacional. Solicita especificamente superar el
estadio actual que describe como de informacion fragmentaria,
escasa e inconsistente. Para ello se debe recopilar mas y mejor
informacion en distintas areas, como sobre las exportaciones e
importaciones en sectores basados en la PI, la inversion
extranjera en estos sectores, el comportamiento de los pagos por
regalias, como se han aplicado las flexibilidades que prevé el
Acuerdo, y la nacionalidad de los principales beneficiarios de la
proteccion de Pl, entre otros. [5]

Como puede apreciarse, la propuesta de Colombia supone una
perspectiva renovada y mas integral sobre lo que esta
involucrado en la revisién de la implementacién del Acuerdo.

iv) Estado de la discusién

Tras la comunicacion de su propuesta, ha habido distintas
instancias formales e informales de deliberacion entre los
Miembros de la OMC. En el mes de julio de 2024, el embajador
de Colombia en la OMC, Embajador Mauricio Bustamante, en su
intervencion en el Consejo de los ADPIC enfatizé la importancia
de mejorar la recopilacién y el uso de datos y métricas para
informar las deliberaciones sobre los efectos del Acuerdo ADPIC
en el comercio internacional y las politicas industriales de
distintos paises.

El representante de Colombia también aludié a una situacion
dual al interior del Consejo de los ADPIC en cuanto a como se
procesan las negociaciones: por un lado, felicita a la presidenta
del Consejo y a la Secretaria por su manejo del proceso desde
que se realizo la solicitud de revision por Bangladesh, Colombia,
India, y Egipto, destacando la seriedad y transparencia del
proceso. Por otro lado, expresd frustracion por lo que calific6 de
bloqueos y aplazamientos injustificados que han retrasado la
discusidn en los Gltimos meses, argumentando que estos retrasos
son perjudiciales para el Consejo de los ADPIC y la OMC en
general.

El proceso al cual se refiere el Embajador de Colombia, del cual
subraya virtudes y defectos, ha tenido distintos momentos, de los



cuales destacan dos en lo que va del afio 2024: la etapa de
levantamiento de informacién sobre como deberia ser el proceso
de revision, y las reuniones formales e informales de discusion al
interior del Consgjo.

Sobre la etapa de levantamiento de informacidn, la presidenta del
Consejo de los ADPIC, Embajadora Sofia Boza Martinez
(Chile), envi6 desde fines de mayo de 2024 un cuestionario a
todas las delegaciones. Las preguntas del cuestionario fueron
disefiadas para recopilar opiniones sobre como deberia
estructurarse y llevarse a cabo la revision de la aplicacion del
Acuerdo ADPIC.

La Presidencia sefial6 que el cuestionario generd diversas
respuestas. Los Estados miembros que respondieron coincidieron
en que el proceso de revision deberia estar liderado y guiado
principalmente por los paises miembros (sin perjuicio de las
posibles contribuciones de entidades externas), basandose en
reuniones con una frecuencia razonable, y que deberia concluir
con un informe factual adoptado por consenso por el Consejo.
También se aprecian coincidencias en que las discusiones
sustantivas se realicen en reuniones informales para fomentar un
debate libre y sin preconcepciones (aunque las decisiones
formales y los informes se deben llevar a cabo en reuniones
oficiales del Consejo).

Sin embargo, también se aprecian importantes disensos en otras
aristas. Especialmente, en los temas que deberia comprender el
examen de la aplicacion del ADPIC, y el alcance del proceso de
revision. En tal sentido, hay desacuerdos significativos sobre
como deberian seleccionarse los temas para la revision. Algunos
paises miembros prefieren un enfoque estructurado, revisando el
Acuerdo articulo por articulo y seccidn por seccion, centrado en
las experiencias nacionales, mientras que otros proponen temas
mas amplios y transversales, como la transferencia de tecnologia
o la salud publica, y cdmo estas areas se han visto afectadas en
diferentes grupos de paises al aplicarse el Acuerdo. Este
desacuerdo refleja diferencias, nuevamente, en la interpretacién
de lo que significa "aplicacion del Acuerdo".

La reunion del Consejo de los ADPIC de fines del mes de julio
de 2024, que es precisamente la instancia donde se produjo la
intervencion del Embajador de Colombia ya resefiada, abordo,
entre otras materias, el proceso de revision de la aplicacion del
Acuerdo ADPIC en el marco del art. 71.1 del Acuerdo.

En dicha instancia, la Presidencia puso énfasis que se estan
haciendo esfuerzos por acercar posiciones en los temas que
producen mas divergencia de opiniones. Como el principal tema
en discordia hasta la fecha es sobre los temas y el alcance del
proceso de revision, la Presidencia del Consejo propuso como
posible camino a seguir un enfoque practico de compromiso
entre los Estados miembros para el examen de la aplicacion del
Acuerdo. Este enfoque podria combinar un esquema de sesiones
de andlisis de experiencias nacionales, ordenado seccidn por
seccion del Acuerdo, junto con un nimero limitado de sesiones
temaéticas sobre cuestiones transversales (como salud publica o
transferencia tecnolégica), equilibrando asi los dos enfoques
diferentes que se desprenden de las respuestas de los Estados
miembros al cuestionario.
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Parte de este razonamiento se repite a fines de septiembre de
2024, cuando la presidenta del Consejo de los ADPIC emite un
nuevo documento, también bajo su propia responsabilidad (sin
ser claro adn si la mayoria de los Estados miembros lo aceptaran
0 no) con elementos sobre formato, metodologia y calendario
para la revisién del Acuerdo ADPIC.[6]

La presidenta propone un proceso de 2 afios de revision, que
debe concluir con un informe factico que se adopte por consenso
en el Consejo de los ADPIC. El formato repite varios elementos
que, de acuerdo a la lectura del escenario que hace la
Presidencia, es predecible mas consenso entre las delegaciones
(proceso impulsado principalmente por los miembros, informal,
con ritmo razonable de reuniones, etc.). Sin embargo, la
propuesta es menos clara que su intervencién de julio pasado
respecto a como seleccionar los temas a discutir. Si en el Consejo
de los ADPIC del mes de julio la Presidencia sefialaba que
parecia conveniente un enfoque mixto (ordenado el debate
seccion por seccion del Acuerdo, junto con un nimero limitado
de sesiones tematicas sobre cuestiones transversales) la nueva
propuesta sélo sefiala un enfoque seccién por seccion, lo cual
podria reflejar el temor y presion de los de los paises
desarrollados a una revision del Acuerdo que termine por abrir
temas potencialmente incomodos, como el impacto de la actual
regulacion de la Pl en la salud pablica y la transferencia
tecnoldgica.

En definitiva, tenemos un debate instalado en el seno de la OMC,
promovido originalmente por Colombia, pero ahora extendido a
un amplio grupo de Miembros, sobre la necesidad de una
revision global del impacto del acuerdo ADPIC en sus 30 afios
de vida, y algunas propuestas formales de la Presidencia del
Consejo de los ADPIC para incentivar a los delegados a definir
una metodologia concreta de revision.

Con todo, formalmente adn no existe acuerdo entre los Estados
miembros de iniciar formalmente el proceso de revision previsto
en el art. 71.1. Por tanto, lo que ocurra en las proximas reuniones
informales, asi como en la proxima instancia formal del Consejo
de los ADPIC (prevista para noviembre de 2024), seran claves
para saber si esta propuesta de revision llegara a puerto o serd un
nuevo ejemplo de tramitaciéon fallida y oportunidad perdida en la
OMC para evaluar cémo sus instrumentos impactan en el Sur
Global. Posteriormente, el proceso podria conducir a una
decisién sobre si existe mérito para alguna enmienda al marco
regulatorio internacional de la propiedad intelectual, tal como se
define en el Acuerdo sobre los ADPIC.

Notas:

1. Asi lo defendié Venezuela, Panama, entre otros paises, el afio 2000 en
el Consejo de los ADPIC. Sin embargo, en tal ocasion no se llegd a
acuerdo al interior del Consejo sobre cdmo se debi6 materializar tal
revision, y se pospuso la definicion de un procedimiento ad hoc,
especialmente por recomendacion de EE.UU. y la Comunidad
Europea. Véase WTO, Minutes of meeting, Council for Trade-Related
Aspects of Intellectual Property Rights, Centre William Rappardon,
21.03.2000, pp. 21y ss.

2. “Draft Ministerial Declaration on TRIPS for Development”,
Communication from Bangladesh, Colombia, Egypt and India,
29.02.2024.

3. Junto con este llamado a activar el proceso de revision general de la
aplicacion del Acuerdo ADPIC, la comunicacion de estos Estados
miembros también subray6 otros tdpicos relacionados: insté al
Consejo de los ADPIC a que acelere los trabajos en curso para



examinar la relacion entre el ADPIC y el Convenio sobre la
Diversidad Bioldgica, y la proteccion de los conocimientos
tradicionales y el folclore; solicité examinar como el Acuerdo ADPIC
puede facilitar la transferencia tecnoldgicas en paises en desarrollo y
en paises menos adelantados; e hizo un llamado a aprender las
lecciones de la pandemia por Covid-19, en el contexto de las
emergencia sanitarias y el acceso a medicamentos; ente otros puntos.
Veéase “TRIPS For Development: Post MC13 Work On TRIPS-
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Related Issues”, Communication From Bangladesh, Colombia, Egypt
And India, 8.03.2024.

4.“Review of the Implementation of the TRIPS Agreement: Article 71.1.
Communication from Colombia”, 15.04.2024.

5.“Review of the Implementation of the TRIPS Agreement: Article 71.1.
Communication from Colombia”, 15.04.2024.

6. El documento, titulado “Review of the implementation of the trips
agreement under article 71.1. Revised draft containing elements on
format, methodology and timeline”, esta bajo reserva.

ADPIC: Simposio de la OMS, OMPI y la OMC enfatiza la necesidad de fortalecer
la manufactura para tratar enfermedades no transmisibles
OMC, comunicado de prensa, 13 de diciembre de 2024
https://www.wto.org/spanish/news_s/news24_s/trip_13dec24_s.htm

Abrieron el Simposio la Directora General de la OMC, Ngozi
Okonjo-lweala, el Director General de la OMPI, Daren Tang, y
la Subdirectora General de Acceso a Medicamentos y Productos
de Salud, la Dra. Yukiko Nakatani. Sefialaron los efectos
sanitarios, econémicos y sociales de las enfermedades no
transmisibles (ENT), entre otras, las enfermedades
cardiovasculares, los diferentes tipos de cancer, las enfermedades
respiratorias crénicas y la diabetes, y destacaron la necesidad
apremiante de realizar esfuerzos, inversiones y reformas de
politicas a nivel intersectorial a fin de mitigar satisfactoriamente
las crecientes cargas generadas por las ENT. También se
reunieron informalmente antes del Simposio para examinar la
futura direccion de la cooperacion trilateral y renovar su
compromiso de apoyar soluciones integradas a los desafios
mundiales en materia de salud.

La Directora General Okonjo-lweala sefial6 que las ENT
representaban el 74% de todas las muertes a nivel mundial. Sin
embargo, a pesar de la urgente necesidad de promover la
innovacion y el acceso equitativo a las tecnologias a fin de
prevenir, detectar y tratar las ENT, no se habia dado prioridad a
estas enfermedades. Por consiguiente, alent6 a los sectores
publico y privado a trabajar juntos a fin de crear las capacidades
de fabricacion e innovacion necesarias para reducir la carga de
las ENT en todo el mundo.

Refiriéndose a las ensefianzas extraidas de la pandemia de covid-
19, también destaco tres ideas clave: “En primer lugar, es
necesario un comercio abierto para aumentar la elaboracién y la
difusion de las respuestas pertinentes. En segundo lugar, es
conveniente que puedan concertarse rapidamente acuerdos
colaborativos sobre propiedad intelectual con el objetivo de
maximizar tanto la innovacion como el acceso. Y en tercer lugar,
la concentracion excesiva de la capacidad de fabricacién e
innovacion se convierte en una vulnerabilidad cuando se produce
una crisis”.

Lea su declaracion completa aqui.
https://www.wto.org/spanish/news_s/spno_s/spno55_s.htm

El Director General Tang destacé que uno de los principales
desafios era que las innovaciones que podian ayudar al mundo a
hacer frente a las ENT “llegaran a la comunidad, volvieran a las
bases y contribuyeran a generar efectos tangibles, especialmente
en los paises en desarrollo.” Explicé ademas que “una solucion
clave a largo plazo en esta esfera es ayudar a los Estados
miembros a desarrollar ecosistemas dinamicos, ya sea en el

13

sector del comercio, de la salud o de la innovacion. Esto les
ayudard a incorporar mas eficazmente la tecnologia que se esta
transfiriendo o concediendo bajo licencia, y facilitara la
distribucion y la comercializacion de innovaciones y soluciones
elaboradas en el pais”.

El Director General Tang destacé ademas que “este enfoque
basado en ecosistemas permitira también que quienes estén
creando capacidades de fabricacion locales no solo sean un
centro de produccion, sino que ademas aprovechen las enormes
inversiones en infraestructura, capacidad y conocimientos que
este proceso entrafia a fin de convertirse ellos mismos en centros
de innovacion. No demos a las personas ingredientes, mas bien,
ayudémoslas a construir cocinas”.

Lea su declaracion completa aqui.
https://www.wto.org/english/news_e/news24 e/trip 13dec24 dg

tang_e.pdf

La Subdirectora General Nakatani hizo hincapié en que “el
acceso a tecnologias de la salud asequibles y con garantia de la
calidad es una piedra angular de la cobertura sanitaria universal y
un derecho humano fundamental™. Sin embargo, millones de
personas que viven con ENT no reciben el trato que necesitan
debido a los elevados costos, la disponibilidad limitada y la
distribucion no equitativa de los medicamentos”. También sefald
que “de cara a la Asamblea General de las Naciones Unidas
sobre la Prevencidén y el Control de las ENT de 2025, tenemos
una oportunidad crucial de adoptar un marco nuevo, ambicioso y
viable para acelerar la respuesta mundial a las ENT, sobre la base
de pruebas y los derechos humanos.”

Lea su declaracion completa aqui.
https://www.wto.org/english/news _e/news24 e/trip_13dec24 ad

gnakatani_e.pdf

El discurso principal fue pronunciado por el Dr. Jeremy Farrar,
Director Cientifico de la OMS. Destaco lo siguiente: “Esta edad
cientifica de oro producira increibles avances en todas las esferas
de la salud, pero si no hacemos nada, esos avances solo estaran a
disposicion de un pequefio nimero de personas en unos pocos
paises. (...) Si no damos a la equidad un lugar central en la
manera de desarrollar nuestra ciencia, la innovacion y los
avances tecnologicos, me temo que la ciencia, a pesar de todos
nuestros deseos, generara una mayor desigualdad”.
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https://www.wto.org/spanish/news_s/spno_s/spno55_s.htm
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Afadid que era esencial tener a nivel nacional y mundial
instituciones solidas, con capacidad de respuesta y bien dirigidas
a fin de responder a las necesidades de la poblacion. También
hizo hincapié en que, a fin de lograr una mayor equidad, era
necesario anticiparse a las tendencias y los avances cientificos en
lugar de reaccionar ante ellos.

Lea su declaracion completa aqui.
https://www.wto.org/english/news e/news24 e/trip_13dec24 far

rar_e.pdf

Tras las observaciones introductorias y la intervencion principal
se celebraron tres debates en mesa redonda.

En el primer debate, moderado por la Subdirectora General
Nakatani, se examinaron las Gltimas novedades y estrategias
encaminadas a reducir las cargas generadas por las ENT, y en él
participaron oradores de la OMS, los Centros Africanos para el
Control y la Prevencién de Enfermedades y la Alianza de ENT.

En el segundo debate, moderado por la Directora General
Adjunta de la OMC, Johanna Hill, se examinaron los desafios y
las oportunidades para mejorar y coordinar las capacidades de
fabricacion, incluida la funcién del comercio y la propiedad
intelectual en este proceso. En el debate participaron oradores del
Consejo de Relaciones Exteriores, Regionalized Vaccine
Manufacturing Collaborative, la Campafia de Acceso de Médicos
Sin Fronteras (MSF), Aspen Pharmacare Group, MedTech
Europe y la Fundacién Access to Medicine.

En el tercer debate, moderado por el Subdirector General de la
OMPI, el Dr. Edward Kwakwa, se examind la forma en que la
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propiedad intelectual puede servir de catalizador de las
tecnologias innovadoras que ayudan a abordar las ENT. También
se examino de qué manera puede contribuir la fabricacién tanto a
nivel local como regional para ampliar el acceso a las tecnologias
sanitarias y promover ecosistemas de innovacién sostenibles. Los
oradores representaban a la Fundacion Africana de Tecnologia
Farmacéutica, Eli Lilly, Duopharma Biotech, Cancer Alliance
South Africay el Banco de Patentes de Medicamentos.

En sus observaciones finales, la Directora General Adjunta Hill
subray6 la necesidad de fomentar un entorno que promueva la
investigacion y el desarrollo cientificos, y que al mismo tiempo
posibilite que los nuevos tratamientos sigan siendo accesibles y
asequibles para todos. También sefialé la importancia de alentar a
los paises y las regiones a convertirse en centros de innovacion y
tecnologia, y afiadié que era esencial contar con normas
comerciales abiertas y previsibles para permitir el ingreso de
nuevos participantes en el mercado y crear cadenas de suministro
resilientes.

Lea su declaracién completa agui.
https://www.wto.org/english/news_e/news24 e/trip 13dec24 dd

ghill_e.pdf

La grabacién en video del Simposio y las exposiciones y las
biografias de los oradores y los moderadores pueden

consultarse agui.
https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/trip_1312202410 s
[trip 1312202410 s.htm

Regulacion internacional de los dibujos y modelos industriales: el Acuerdo sobre los ADPIC
a la luz del Derecho de la Unién Europea
(Régulation internationale des dessins et modeéles industriels : I’Accord sur les ADPIC a I’aune du droit de [’Union européenne)
Adeéle Sicot
Southcentre, Documento de investigacion 212, 15 de noviembre de 2024
https://www.southcentre.int/document-de-recherche-212-15-novembre-2024/, (de libre acceso)

En este documento se analizan las disposiciones del Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC)
relativas a los dibujos y modelos y el modo en que la legislacion
de la Union Europea (UE) ha abordado los limitados aspectos
tratados por el Acuerdo. Sefiala la ausencia de una definicion de
materia protegible y la considerable flexibilidad que se deja a los

paises miembros de la Organizacion Mundial del Comercio para
determinar el marco de proteccion, especialmente sobre la base
de los derechos de autor. El documento sefiala también algunos
aspectos en los que la legislacion europea es mas elaborada y
otros en los que podria haber incompatibilidad con el Acuerdo
sobre los ADPIC.

¢Puede el derecho internacional promover la innovacion a partir de los recursos genéticos y el reparto de beneficios,
reconociendo al mismo tiempo los derechos de los poseedores de conocimientos tradicionales? (Can international law promote
innovation from genetic resources and benefit sharing while recognizing the rights of traditional knowledge holders?)
Henry de Novion
SouthViews No. 276, 29 de octubre de 2024

https://www.southcentre.int/southviews-no-276-29-october-2024/, (de libre acceso)

Los pueblos indigenas y las comunidades locales Ilevan milenios
innovando y contribuyendo al desarrollo de nuevos productos y
procesos. Para que el derecho internacional fomente la
innovacian, es indispensable promover los derechos de los

pueblos indigenas y las comunidades locales con el
consentimiento informado previo, al reparto de beneficios y a
garantizar sus territorios, su cultura y su existencia.


https://www.wto.org/english/news_e/news24_e/trip_13dec24_farrar_e.pdf
https://www.wto.org/english/news_e/news24_e/trip_13dec24_farrar_e.pdf
https://www.wto.org/english/news_e/news24_e/trip_13dec24_farrar_e.pdf
https://www.wto.org/english/news_e/news24_e/trip_13dec24_ddghill_e.pdf
https://www.wto.org/english/news_e/news24_e/trip_13dec24_ddghill_e.pdf
https://www.wto.org/english/news_e/news24_e/trip_13dec24_ddghill_e.pdf
https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/trip_1312202410_s/trip_1312202410_s.htm
https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/trip_1312202410_s/trip_1312202410_s.htm
https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/trip_1312202410_s/trip_1312202410_s.htm
https://www.southcentre.int/document-de-recherche-212-15-novembre-2024/
https://southcentre.us5.list-manage.com/track/click?u=fa9cf38799136b5660f367ba6&id=2e3e035cd7&e=1087017703
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Obligaciones de los inversores en el Derecho internacional de inversiones
(Investor Obligations in International Investment Law)
David Cheng, Jai Abhijit Unde, y James Casey Ryan
Geneva Graduate Institute and South Centre Report, Diciembre de 2024
https://www.southcentre.int/geneva-graduate-institute-and-south-centre-report-december-2024/

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual, 2025; 28 (1)

Este informe describe en primer lugar los instrumentos clave y
los diferentes enfoques que algunos Estados de Africa, Asia,
Europa y América han adoptado para reformar el régimen
internacional de inversiones en relacién con las obligaciones de
los inversores. En segundo lugar, traza las tendencias derivadas
de los tribunales de inversiones a raiz de Urbaser en casos
medioambientales y de derechos humanos. En tercer lugar,
describe y evalla los esfuerzos de reforma a nivel multilateral.
Por Gltimo, resume y evalla las vias de reforma politica por parte
de los Estados.

Este articulo fue etiquetado: Tratados Bilaterales de Inversion
(TBI), Proteccion del Medio Ambiente, Inversion Extranjera
Directa (IED), Derechos Humanos, Acuerdos Internacionales de
Inversion (All), Derecho Internacional de Inversiones, Régimen
Internacional de Inversiones, Inversion, Acuerdo de Inversion,
Arbitraje de Inversidn, Obligaciones del Inversor, Reforma del
régimen de All, UNCITRAL WGIII, Comisién de las Naciones
Unidas para el Derecho Mercantil Internacional (CNUDMI).

El Grupo de Trabajo de la OMC sobre Comercio y Transferencia de Tecnologia: Un analisis critico desde la
perspectiva de los paises en desarrollo (Navigating the WTO's Working Group on Trade and Transfer of Technology: A

Critical Analysis from the Perspective of Developing Countries)
Nirmalya Syam
South Centre, Research Paper 21, 13 de diciembre 2024
https://www.southcentre.int/research-paper-2 13-13-december-2024/, (de libre acceso en inglés)

Este documento analiza criticamente el funcionamiento y la
eficacia del Grupo de Trabajo sobre Comercio y Transferencia de
Tecnologia (GTTT) de la Organizacion Mundial del Comercio
(OMC). A pesar de su creacion en 2001 con el mandato de
mejorar la transferencia de tecnologia hacia los paises en
desarrollo, el Grupo ha tenido dificultades para producir
resultados debido a las prioridades divergentes entre los paises
desarrollados y los paises en desarrollo. Este documento
concluye que el GTTT sigue siendo un foro de debate
exploratorio més que una plataforma de negociacion con
capacidad para generar nuevas iniciativas que aborden las
necesidades de transferencia de tecnologia de los paises en
desarrollo. Se proponen reformas clave, como la transicion a un
enfoque orientado a la negociacion, la mejora del equilibrio de
las prioridades entre los miembros y enfoque en temas que
puedan aumentar la eficacia del GTTT en el fomento de la
transferencia de tecnologia a los paises en desarrollo.

A continuacion, se ofrece un breve resumen sobre el interesante
analisis realizado frente a las expectativas sobre la transferencia
tecnologia hacia los paises en desarrollo:

Hallazgo clave: A pesar de su creacion en 2001 para mejorar los
flujos de tecnologia hacia los paises en desarrollo, el WGTTT ha
tenido dificultades para producir resultados significativos debido
a las diferentes prioridades entre las naciones desarrolladas y las
naciones en via de desarrollo. Desafortunadamente se entiende
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més como un foro de discusion que como una plataforma de
negociacion.

El documento argumenta que el enfoque actual basado en el
mercado para la transferencia de tecnologia, tal como se refleja
en el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC), es
insuficiente para abordar las necesidades de los paises en
desarrollo.

Se recomienda realizar una transicion del WGTTT a un enfoque
orientado a la negociacion. Ademas, se sugiere mejorar el
equilibrio de las prioridades de los miembros, y centrarse en
temas practicos para aumentar la eficacia en el fomento de la
transferencia de tecnologia a los paises en desarrollo.

El documento también analiza el contexto historico de la
transferencia de tecnologia dentro de la OMC, examinando la
relacion entre el comercio y la transferencia de tecnologia, y
analizando los obstaculos para la transferencia de tecnologia en
virtud de las normas actuales de la OMC. Concluye que el
WGTTT ha tenido poco impacto debido a limitaciones
estructurales inherentes y a la falta de consenso entre los Estados
miembros. Se mencionan varias propuestas de los paises en
desarrollo para revitalizar el WGTTT, destacando los desafios
continuos y las diferentes perspectivas entre las naciones
desarrolladas y en desarrollo sobre este tema.


https://www.southcentre.int/geneva-graduate-institute-and-south-centre-report-december-2024/
https://www.southcentre.int/research-paper-213-13-december-2024/
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El Acuerdo Pandémico

Llamado a la busqueda de consenso y a la accién en favor de la equidad para ultimar
un acuerdo significativo sobre la pandemia
(Calling for Consensus Building and Action for Equity to Finalize a Meaningful Pandemic Agreement)
Pandemic Action Network, 1 de noviembre de 2024
https://www.pandemicactionnetwork.org/news/calling-for-consensus-building-and-action-for-equity-to-finalize-a-meaningful-

pandemic-agreement/, (de libre acceso en inglés).
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual, 2025; 28 (1)

Tags: acuerdo pandémico, distribucién equitativa de beneficios,
RANA, Pandemic Action network. INB

Pandemic Action Network (PAN), Resilience Action Network
Africa (RANA) y casi otras 20 organizaciones de la sociedad
civil han difundido una declaracion conjunta a los Estados
Miembros para que acudan a la duodécima reunion del Organo
Intergubernamental de Negociacion (INB12), que se celebrara
del 4 al 15 de noviembre, dispuestos a llegar a un consenso e
impulsar la accion en las cuestiones mas importantes para
avanzar en la equidad en la prevencidn, preparacion y respuesta
ante una pandemia.

A continuacion, puede leer la declaracién.

A medida que se acerca la INB12, como representantes de
diversas organizaciones de la sociedad civil, instamos a los
Estados Miembros a que renueven su COmpromiso por avanzar
rapidamente hacia un acuerdo significativo sobre la pandemia
que impulse cambios concretos.

Un acuerdo holistico sobre pandemias, basado en la equidad y
los derechos humanos, que ayude a alinear a los Estados
Miembros de la OMS en torno a acciones prioritarias para la
prevencién, preparacion y respuesta ante pandemias (PPPR)
sigue siendo una herramienta esencial que esta ausente en el
ecosistema global. Aunque las negociaciones significativas
llevan tiempo, los Estados Miembros deben actuar con urgencia
y acudir a la INB12 con la expectativa de alcanzar un consenso
sobre las cuestiones pendientes que son necesarias para avanzar
hacia un acuerdo final.

Se necesitan compromisos claros y significativos sobre el acceso
equitativo a las contramedidas, la transferencia de tecnologia y el
intercambio de conocimientos, la transparencia en la
investigacion y el desarrollo, la armonizacion y racionalizacion
de la reglamentacion durante las emergencias, la iniciativa ‘Una
sola salud’, que incluye la prevencion de los efectos secundarios,
y la rendicion de cuentas por las medidas adoptadas. Los Estados
miembros deben redoblar sus esfuerzos en estos componentes

criticos de la PPPR y no relegarlos a futuras negociaciones o
procesos. Impulsar la alineacion en estas cuestiones puede ser
complejo, pero no es impaosible si los Estados miembros se
comprometen a trabajar con un espiritu de salud, seguridad y
equidad para todos.

El mundo necesita que del proceso del INB surja una herramienta
significativa que consagre compromisos vinculantes y la
responsabilidad de actuar. Mientras esperamos, los brotes de
H5N1, cdlera, mpox y Marburg siguen poniendo de manifiesto
los retos que plantea la prevencion coordinada, la preparacion y
la respuesta a las amenazas a la salud global. No podemos
permitirnos seguir esperando.

Apoyado por:

1. Instituto de Salud Pdblica Global de la AHF

2. Consejo de Organizaciones de Servicios contra el Sida de

Asiay el Pacifico (APCASO)

AVAC

4. Redes Nacionales de Organizaciones de Servicios Sanitarios
y contra el Sida de Africa Oriental (EANNASO)

5. Fundacién para la Vigilancia del Medio Ambiente (FEW)

6. FOUR PAWS Internacional

7. Iniciativa Global para Acabar con los Crimenes contra la
Vida Silvestre

8. Impacto en la Salud Mundial

9. Ciencias de la Gestion para la Salud (MSH)

10.Red de Accion Pandémica (PAN)

11.Pathfinder Internacional

12. Alianza Popular para las Vacunas en Asia (PVA Asia)

13.Proyecto HOPE

14.Public Citizen

15. Resilience Action Network Africa (RANA)

16. Secretariat of the Preventing Pandemics at the Source
Coalition (PPATYS)

17.Spark Street Advisors

18.The Panel for a Global Public Health Convention

19.The Society for Children Orphaned by AIDS Inc. (SOCOBA)

20. University of Miami Public Health Policy Lab

w

Los retos de futuras pandemias: Entre la politica y la ciencia ¢Hacia donde va la salud mundial?
German Velasquez (libro, 144 paginas)
South Centre, 2024
https://www.marcialpons.es/libros/los-retos-de-futuras-pandemias/9789915684307/

Las nuevas pandemias son inevitables. ; Cdmo podemos estar
mejor preparados para ellas? y, sobre todo, ;como podemos
evitar los errores e injusticias cometidos durante la pandemia de
la covid-19? Actualmente se estan llevando a cabo
negociaciones para formular un tratado internacional vinculante

sobre prevencion y preparacion que garantice respuestas mas

justas a futuras pandemias. Este libro pretende ser una

contribucion critica a estos debates en curso.


https://www.pandemicactionnetwork.org/news/calling-for-consensus-building-and-action-for-equity-to-finalize-a-meaningful-pandemic-agreement/
https://www.pandemicactionnetwork.org/news/calling-for-consensus-building-and-action-for-equity-to-finalize-a-meaningful-pandemic-agreement/
https://www.marcialpons.es/libros/los-retos-de-futuras-pandemias/9789915684307/

¢Cbémo garantizar un acceso equitativo a los medicamentos y
diagnésticos cuando la mayoria de ellos se producen en un
numero reducido de paises? ;Cémo explicar que la financiacién
actual de la cooperacién sanitaria esté en manos de un pequefio
grupo de paises y fundaciones del Norte? ;Cémo reforzar el
papel de la Organizaciéon Mundial de la Salud, que actualmente
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desempefia un papel secundario en la coordinacion de las
politicas de salud publica? ¢Por qué se ha sustituido el concepto
de «medicamentos esenciales», gran avance de la politica de
salud publica, por el de «contramedidas médicas»? (término mas
acorde con el afan de lucro del sector privado).

No habra acuerdo sobre la pandemia en diciembre porque los negociadores necesitan “mas tiempo”
(No Pandemic Agreement by December as Negotiators Need ‘More Time’)
Kerry Cullinan
Health Policy Watch, 11 de noviembre de 2024
https://healthpolicy-watch.news/no-pandemic-agreement-by-december-as-negotiators-need-more-time/, (de libre acceso en inglés)

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual, 2025; 28 (1)

Tags: pandemia, OMS (Organizacién Mundial de la Salud),
negociaciones internacionales, acuerdo sobre pandemias, salud
global, Asamblea Mundial de la Salud (AMS), Organizacién
Intergubernamental de Negociacion (OIN), vacunas, confianza
politica en salud global, derechos de salud publica, geopolitica en
salud

El acuerdo sobre la pandemia no se adoptara en una reunién
extraordinaria de la Asamblea Mundial de la Salud (AMS) en
diciembre, ya que los paises aln necesitan ‘mas tiempo’ para
concluir las complejas conversaciones.

Las copresidentas del Organo Intergubernamental de
Negociacion (OIN, en ingles Intergovernmental Negotiating
Body o INB) de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), las
embajadoras Anne-Claire Amprou y Precious Matsoso, dieron
esta noticia en una rueda de prensa celebrada el lunes por la
tarde.

El OIN se encuentra a mitad de camino de su 122 reunién, tras 32
meses de negociaciones. Aunque algunos Estados miembros y
partes interesadas prefieren no sacrificar el contenido por las
prisas, el Grupo Africano, en particular, se mostrd partidario de
una pronta adopcion del acuerdo.

La copresidenta del OIN, la embajadora Anne-Claire Amprou
declar6: “Los Estados miembros han avanzado en el texto y han
consensuado todos los elementos clave del acuerdo sobre la
pandemia. Creen que ain queda trabajo por hacer, y quieren
aprovechar las proximas semanas de debates para seguir
avanzando. Hoy, los Estados miembros han acordado que se
debe llegar a un acuerdo lo antes posible y continuar las
negociaciones en 2025, con el objetivo de concluirlo para la
préxima Asamblea Mundial de la Salud prevista de mayo de
2025, asi que estamos avanzando en la direccion correcta con un
fuerte compromiso politico por parte de los Estados miembros”,

La copresidenta Precious Matsoso afiadio que los negociadores
“Estan en realidad més cerca en algunas cuestiones de lo que

pensamos y se han acordado principios generales, pero queda
trabajo, especialmente en algunos de los detalles finales”.

Matsoso prosigui6: “Existe una oportunidad clara para llegar a
un punto intermedio y a un lugar donde pueda haber voluntad
politica, confianza y compromiso para que el mundo pueda estar
mejor preparado para las amenazas actuales y también futuras.
Confio en que lo alcanzaremos”.
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¢Impacto de la eleccién de Trump?

La victoria de Donald Trump en las elecciones estadounidenses
de la semana pasada ensombrece la prolongacion de las
conversaciones. Como presidente, Trump retiré a EE UU de la
OMS en 2020 y ha prometido hacer lo mismo si es reelegido, y
ha descrito a la OMS como una “estafa corrupta pagada por EE
UU pero controlada por China”.

Sin embargo, cuando se le pregunt6 sobre el impacto de la
eleccién de Trump en el proceso, el principal responsable
juridico de la OMS, Steven Solomon, dijo que EE UU no era mas
que uno de los 194 Estados miembros del organismo mundial.

«La OMS es la agencia de la ONU para la salud. Somos una
organizacion internacional intergubernamental compuesta por
194 Estados miembros. La pregunta se refiere a las decisiones
politicas nacionales de uno de los paises miembros de la OMS, y
permitame remitirles a los representantes de ese pais para que
respondans.

Cuestiones complicadas

Amprou subrayé que los Estados miembros estaban intentando
crear algo nuevo y que muchas cuestiones -como el sistema
propuesto de Acceso y Reparto de Beneficios en relacién con los
Pat6genos (Pathogen Access and Benefit Sharing o PABS)- eran
complicadas.

Quienes negocian han debatido la adopcidn de un acuerdo marco
con anexos sobre PABS (articulo 12) y prevencion de pandemias
(articulo 4), cuyos detalles se decidirian més adelante.

Sin embargo, Amprou afirmé que el debate sobre el tema sigue
abierto: “Las pregunta son: ¢cuantos detalles necesitamos para
poner en marcha el PABS y la prevencion? ¢Debemos incluirlo
todo en el acuerdo sobre la pandemia o en anexos, otros
instrumentos, apéndices, lo que sea? ¢ Como encontrar el buen
equilibrio? Por eso existe la opcion de tener un acuerdo matriz y
otros instrumentos .

Una de las ventajas mas practicas del acuerdo sobre pandemias
propuesto es que un determinado porcentaje de productos
pandémicos -en particular vacunas y medicamentos- se asignaria
a la OMS para su distribucién durante una pandemia.

Este porcentaje comenzd siendo un 20%, pero se ha reducido a la
mitad en las dltimas negociaciones - pero Amprou subrayo que el
porcentaje todavia se estaba debatiendo.


https://healthpolicy-watch.news/author/kerry-cullinan/
https://healthpolicy-watch.news/no-pandemic-agreement-by-december-as-negotiators-need-more-time/

“Lo que hemos oido en la sala es que los Estados miembros se
han comprometido firmemente a asignar un porcentaje
significativo al sistema. Asi que ya veremos al final de la
discusion”.

Matsoso afiadié que, una vez adoptado ese acuerdo, comienza el
verdadero trabajo “porque debemos celebrar la Conferencia de
las Partes, los paises deben ratificar el acuerdo sobre la
pandemia, pero también hay que asegurarse de que haya
elementos operativos que puedan ayudarnos”.

Fracaso descorazonador

La observadora del INB Nina Schwalbe, Directora General de
Spark Street Advisors, califico la decision de no convocar una
AMS extraordinaria en diciembre un “terrible fracaso del
sistema internacional”.
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La ex primera ministra neozelandesa Helen Clark presentd el
lunes una declaracion ante el OIN en la que afirmaba que el
acuerdo -y su aplicacion- son “urgentes”.

Clark, excodirectora del Grupo Independiente de Preparacién y
Respuesta ante una Pandemia declaré: “Como han podido saber
hoy, un adolescente del oeste de Canadé ha sido hospitalizado
con H5N1. El Mpox sigue infectando y matando a personas en
Africa central y oriental. Ruanda esta haciendo todo lo posible
por contener un brote de Marburg. No hay vacunas, pruebas
diagnosticas o tratamientos, o no los suficientes, para contener
equitativamente cualquiera de estos patdgenos. EI mundo esta
cambiando rapidamente. Los patdgenos mortales no esperan a
que se adopte y entre en vigor un acuerdo sobre pandemias, ni a
los resultados de las elecciones”.

Los paises desarrollados intentan marginar el papel de la OMS en el sistema PABS
(Developed Countries attempt to sideline WHO s role in PABS system)
Sangeeta Shashikant
Third World Network, 13 de noviembre de 2024
https://twn.my/title2/health.info/2024/hi241101.htm

Parrafos seleccionados y traducidos por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual, 2025; 28 (1)

Tags: OMS, PABS, tratado pandémico, defender los intereses
de las empresas farmacéuticas

Las negociaciones sobre el sistema de acceso a patégenos y
distribucion de beneficios (en inglés Pathogen Access and
Benefit Sharing o PABS) avanzaron poco durante la primera
semana de negociaciones, ya que los paises desarrollados
siguieron insistiendo en un texto inaceptable, incluyendo un texto
que cuestiona el papel de la OMS en la administracion del
sistema PABS.

Estas negociaciones tienen lugar en el marco de la 122 ronda del
6rgano intergubernamental de negociacion (INB) de la OMS
sobre el Acuerdo de Pandemia, que se retine en Ginebra entre el
4 al 15 de noviembre de 2024.

Las discusiones sobre el PABS son sélo una de las muchas
cuestiones pendientes, en las que se lograron avances limitados
para salvar las divergencias entre paises desarrollados y en
desarrollo.

Durante las negociaciones también persistieron otras diferencias.
La Unién Europea, apoyada por otros paises desarrollados
(excepto EE UU), insistio en mantener las referencias a “otros
beneficios” en el texto del PABS. Los paises desarrollados
también siguieron insistiendo en que los fabricantes asumieran
compromisos mucho menores en cuanto a la asignacion de
productos a la OMS durante emergencias pandémicas, y se
opusieron al texto que exigia que los fabricantes firmaran
contratos juridicamente vinculantes con la OMS cuando
accedieran a los Materiales e Informacion de Secuencias del
PABS.

Mientras los paises en desarrollo estan de acuerdo en que la
OMS administre el sistema PABS, los paises de altos ingresos
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preferirian que fuera gestionado por un conjunto de grupos
interesados, con personalidad juridica separada de la OMS.

Sistema PABS y otras prestaciones

Una cuestion profundamente controvertida es qué prestaciones
debe abarcar el sistema PABS (véase el texto entre corchetes que
indica desacuerdo): “Reconociendo el derecho soberano de los
Estados sobre sus recursos bioldgicos y la importancia de la
accion colectiva para mitigar los riesgos para la salud pablica, y
subrayando la importancia de promover el intercambio rapido y
oportuno de «materiales e informacion de secuencias sobre
patégenos con potencial pandémico (en adelante, Materiales e
Informacion de Secuencias PABS) y, en pie de igualdad, el
reparto rapido, oportuno, justo y equitativo de los beneficios
[derivados del intercambio] de Materiales e Informacion de
Secuencias PABS con fines de salud publica, [y otros
beneficios]...”.

Los paises en desarrollo han alegado que el articulo 12 se refiere
al acceso y a la participacion en los beneficios derivados de
quienes acceden a los materiales PABS y a la informacion sobre
secuencias, ya que el articulo trata sobre la aplicacion del acceso
y la participacion en los beneficios basados en los principios del
Convenio sobre la Diversidad Bioldgica (CDB) y su Protocolo de
Nagoya.

El texto “derivados de la puesta en comdn” también se utiliza en
el Marco de Preparacién para una Gripe Pandémica (PIP) de la
OMS.

Desde el inicio de las negociaciones del Articulo 12, la UE ha
defendido la inclusion de “y otros beneficios”. La principal
motivacion de la UE es desvincular el acceso de la distribucion
de beneficios, para evitar exigir que los usuarios de materiales
PABS e informacion de secuencias se comprometan y acepten


https://twn.my/title2/health.info/2024/hi241101.htm

términos y condiciones juridicamente vinculantes cuando
accedan a los materiales y a la informacion de secuencias.

La UE argumenta que muchas mas entidades podrian estar
dispuestas a compartir beneficios, si se desvincula el acceso del
reparto de beneficios. La estrategia de la UE es evidente en su
propuesta de Acceso y Participacion en los Beneficios (APB)
presentada en diciembre de 2023 y su hipocresia se pone de
manifiesto con su constante negativa a proporcionar beneficios
concretos en cualquier otra parte del Acuerdo sobre la Pandemia.

Segun fuentes diplomaticas, muchos paises en desarrollo
insistieron en la supresién de “y otros beneficios”. Algunos
alegaron que, dado que uno de los objetivos es que el sistema
PABS se convierta en un instrumento internacional especializado
(SI1) sobre APB en virtud del articulo 4.4 del Protocolo de
Nagoya, el lenguaje deberia alinearse con el Protocolo de
Nagoya.

Distribucion de beneficios en caso de emergencia pandémica
Tras los debates sobre los parrafos 1y 2 del Articulo 12, los
Miembros analizaron el péarrafo 7 sobre la distribucion de
beneficios durante una emergencia pandémica. El texto, que se
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encontraba entre corchetes, incluia propuestas de la Oficina del
INB:

“El sistema PABS, tal como se establece en el instrumento
mencionado en el parrafo 2, dispondra, entre otras cosas, que en
caso de emergencia pandémica, determinada de conformidad con
el articulo 12 del Reglamento Sanitario Internacional, los
fabricantes participantes pondran a disposicion de la OMS, a
través del sistema PABS, el 20% de la produccion en tiempo real
de vacunas, terapias y pruebas diagnosticas seguros, de calidad y
eficaces para el patdgeno causante de la emergencia pandémica,
a precios sin fines de lucro y/o de manera gratuita, para su
distribucion, incluso a través de la red GSCL (Global Chain and
Logistics Network) mencionada en el articulo 13, en funcién del
riesgo para la salud publica y de las necesidades, prestando
especial atencion a las necesidades de los paises en desarrollo”.

Nota 1. Reconociendo que la flexibilidad es importante en la
negociacion con todos los fabricantes que participan en el sistema, de tal
manera que cada fabricante participante se comprometa a un umbral
minimo del 5% de produccion en tiempo real sin cargo, y que el nivel
combinado de compromiso (sin cargo o a precios sin fines de lucro) de
cada fabricante participante no sea inferior al 10%.

Las Patentes y Otros Mecanismos para Ampliar la Exclusividad en el Mercado

Monopolio de patentes y PBM: el proteccionismo conduce a la corrupcion
(Patent monopolies and PBMs: protectionism leads to corruption)
Dean Baker
Center for Economic and Policy Research, 23 de octubre de 2024.
https://www.cepr.net/patent-monopolies-and-pbms-protectionism-leads-to-corruption-47368/

Traducido y publicado en Revista de la Asociacién por el Acceso Justo a los Medicamentos, 2024 (34)

https://accesojustomedicamento.org/monopolio-de-patentes-y-pbm-el-proteccionismo-conduce-a-la-corrupcion-47368/

Este articulo de Baker, como siempre es magnifico. Estructurado
desde la perspectiva en la que trabaja, que es los Estados Unidos.
Aqui desarrolla su idea de financiacion puablica directa de la
investigacién, para de esta manera conseguir la reduccion total de
los precios abusivos generados por el sistema actual de
investigacién de nuevos farmacos de las farmacéuticas basado en
las patentes y el monopolio.

La Asociacion por el Acceso Justo a los Medicamentos
recomienda su lectura completa pues sus parrafos estan Ilenos de
planteamientos y sugerencias.

La semana pasada vi a un hombre vestido de manera un tanto
desalifiada en la farmacia tratando de conseguir una dosis de
refuerzo contra la COVID. Le dijeron que costaria 130 ddlares
(era la dosis de refuerzo de Moderna). Dijo que no tenia ese
dinero. El farmacéutico y un par de personas que estaban en la
cola le sugirieron algunos lugares donde podria conseguirla a un
coste menor, o incluso gratis. EI hombre se fue y, con suerte,
debid conseguir una vacuna asequible.

Recordé este incidente cuando lef un articulo del New York
Times sobre los administradores de beneficios farmacéuticos
(PBM, por sus siglas en inglés). La esencia del articulo es que los
PBM a menudo participan en practicas sérdidas que implican
exprimir a algunas farmacias, mientras que compensan en exceso
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a las cadenas con las que estan afiliadas. El resultado son precios
mas altos y un servicio de menor calidad, ya que muchas
farmacias se ven obligadas a cerrar.

Hace afios, Ronald Reagan decia por ahi que no necesitamos que
el gobierno solucione el problema, el gobierno es el problema.
En el caso del alto costo de los medicamentos, las vacunas y
otros productos farmacéuticos, Reagan esta en lo cierto. Los
problemas que enfrentan las personas para obtener los
medicamentos que necesitan a precios asequibles se deben casi
en su totalidad a los monopolios de patentes concedidos por el
gobierno y las protecciones relacionadas.

El punto, que sé que repito una y otra vez, es que los
medicamentos son casi siempre baratos de fabricar y distribuir.
En un mercado libre seria raro que un medicamento se vendiera a
mas de 30 ddlares por receta, y a menudo por mucho menos. No
tendriamos problemas para pagar nuestros medicamentos y
vacunas si se vendieran a precios de mercado libre. Y no
existirian los PBM en un mercado libre. ; Tenemos
“administradores de beneficios en los supermercados™?

Los monopolios de patentes otorgados por el gobierno crean este
problema totalmente evitable: las personas tienen que luchar para
pagar los medicamentos que necesitan para proteger su salud y
posiblemente su vida. Estos pueden costar decenas de miles o


https://www.cepr.net/patent-monopolies-and-pbms-protectionism-leads-to-corruption-47368/
https://accesojustomedicamento.org/monopolio-de-patentes-y-pbm-el-proteccionismo-conduce-a-la-corrupcion-47368/

incluso cientos de miles de dolares al afio. Incluso si logran que
una aseguradora, el gobierno o una pagina de GoFundMe cubran
el costo, ¢por qué queremos obligar a personas que luchan con
problemas de salud graves a tener ademas que realizar este
esfuerzo?

Financiacion publica: una mejor opcién que los monopolios
de patentes

La razén de ser de los monopolios de patentes es que son
necesarios para que la industria recupere los costos de
investigacion involucrados en el desarrollo de nuevos
medicamentos o vacunas. Si gastaran cientos de millones de
dolares en desarrollar un medicamento y luego los competidores
genéricos pudieran comenzar a producirlo el dia que fuera
aprobado por la Administracion de Alimentos y Medicamentos
(FDA), no tendrian la capacidad de recuperar el dinero que
habian invertido. Si esta fuera la situacién a la que se enfrentaban
las compafiias farmacéuticas, nunca invertirian mucho dinero en
el desarrollo de nuevos medicamentos, ya que no seria rentable.

Este argumento es completamente cierto, pero el problema con
esta l6gica es que tenemos otros mecanismos para financiar la
investigacion necesaria para desarrollar nuevos medicamentos.
Podriamos tener financiacién publica. Esto no es un secreto.
Actualmente gastamos mas de 50 mil millones de ddlares al afio
para financiar la investigacion biomédica a través de los
Institutos Nacionales de Salud (NIH) y otras agencias
gubernamentales.

Si quisiéramos reemplazar la investigacién respaldada por
patentes que actualmente realiza la industria farmacéutica,
necesitariamos aumentar esta cantidad en alrededor de 120 mil
millones de dolares al afio. Eso puede parecer mucho dinero,
pero probablemente ahorrariamos méas de 500 mil millones de
dolares al afio al tener todos los medicamentos y productos
farmacéuticos vendidos en un mercado libre.

Si tuviéramos que aumentar la financiacion gubernamental lo
suficiente para reemplazar la investigacion respaldada por
patentes que actualmente realiza la industria, probablemente
querriamos un mecanismo diferente. Mi ruta preferida, que
analizo en mi libro Rigged (es gratuito) es un sistema en el que el
gobierno firma contratos a largo plazo (por ejemplo, 10-15 afios)
con las compafiias farmacéuticas para apoyar la investigacion en
un érea especifica.

Por ejemplo, una empresa podria contratar US$40.000 millones
para realizar investigaciones durante los proximos 12 afios para
desarrollar tratamientos y/o curas para enfermedades cardiacas.
Otra empresa podria contratar para realizar investigaciones sobre
cancer de mama o cancer de pulmén. La idea seria que el
gobierno hiciera la adjudicacidn inicial y luego adoptara un
enfoque en gran medida de no intervencién, Gnicamente
auditorias periddicas simplemente para asegurarse de que el
trabajo se esta haciendo realmente y que los ejecutivos de la
empresa no se han ido a las Bermudas.

Puse al Departamento de Defensa como modelo para este tipo de
contratacion. Si bien hay muchos abusos en la contratacion
militar, el hecho es que al final obtenemos buenas armas.
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Y tenemos una enorme ventaja con la investigacién biomédica
sobre la adquisicidn militar. Hay motivos legitimos para el
secreto en la investigacion militar. No queremos poner los planes
para nuestros Gltimos sistemas de armas en la web donde ISIS
pueda descargarlos. No hay base para temores similares con la
investigacion biomédica. De hecho, deberiamos querer que los
resultados de las investigaciones se compartieran lo mas
ampliamente posible, para que los investigadores de todo el
mundo puedan beneficiarse de los Gltimos avances (méas sobre
esto en un momento).

De hecho, podemos buscar un mejor ejemplo de contratacion
gubernamental exitosa que la investigacion militar directa. El ex
economista de la administracion Biden, Ernie Tedeschi, me
sefialo el ejemplo de SpaceX, que ha logrado enormes avances en
la mejora de la eficiencia en la puesta en 6rbita de objetos. A
pesar del desprecio que parece tener su director ejecutivo hacia el
gobierno, los logros de Musk en esta area se hicieron a expensas
del gobierno. Es razonable suponer que, si una agencia
gubernamental puede encontrar con éxito una empresa
innovadora como SpaceX para desarrollar nuevos sistemas de
cohetes, también puede encontrar empresas innovadoras para
realizar una buena investigacion en el desarrollo de nuevos
medicamentos.

La ausencia de secreto deberia ayudar en este proceso. De hecho,
cuando se contratara para el desarrollo de nuevos medicamentos,
una condicion para obtener el dinero deberia ser que cualquier
contratista, asi como todos los subcontratistas (la mayoria de los
contratos de defensa involucran a muchos subcontratistas),
publiquen todos sus hallazgos en la web lo antes posible.

Esto permitira una rapida difusion, de modo que otros
investigadores puedan aprovechar rapidamente los éxitos y
aprender de los fracasos, y también limitara las oportunidades de
despilfarro y fraude. Si una empresa con un contrato importante
para la investigacion en un area especifica no tiene nada que
mostrar después de seis meses 0 un afio, sera muy evidente para
los expertos en ese campo compro que algo estd muy mal. Si no
hay una muy buena explicacién de por qué la empresa no parece
estar haciendo progresos, o incluso tiene fallas en la informacion,
entonces presumiblemente perderia su contrato.

Este tipo de estrategia requeriria algin acuerdo para compartir
los costos de la investigacidn entre paises. Algunos pueden ver
este tipo de acuerdo internacional como imposible, pero de hecho
es exactamente lo que Estados Unidos ha estado negociando con
las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC de la OMCy
muchas otras disposiciones sobre propiedad intelectual en los
acuerdos comerciales durante las Gltimas cuatro décadas. Llegar
a un acuerdo puede resultar polémico, pero las negociaciones
sobre cuestiones de propiedad intelectual ya lo son.

Hay otra ventaja muy importante de la investigacion abierta que
es necesario destacar. El sistema de financiacion del monopolio
de las patentes ofrece a las compafiias farmacéuticas un enorme
incentivo para falsear la seguridad y eficacia de sus
medicamentos. Los sobreprecios de los medicamentos protegidos
por patentes suelen ser varios miles por ciento superiores a los
costes de produccion.



Esto da a las compafiias farmacéuticas un enorme incentivo para
promocionar sus medicamentos lo mas ampliamente posible. La
crisis de los opiéaceos fue el ejemplo mas extremo de este tipo de
falsedad, en el que las compafiias farmacéuticas mintieron sobre
la adiccidn a la nueva generacion de opiaceos, pero el problema
surge constantemente. La FDA intenta vigilar a la industria, y
unas normas mas estrictas sobre la disponibilidad de datos de
ensayos clinicos dificultan el engafio, pero cuando una empresa
se enfrenta a ganancias tan grandes por mentir, sera dificil
garantizar que la evidencia sobre la seguridad y la eficacia se
presente de forma completa y precisa.

En un sistema de investigacion abierto, en el que los contratos se
renuevan y amplian en funcién de una evaluacion global del
valor de la calidad de la investigacion, habria pocos incentivos u
oportunidades para mentir de una manera que pudiera tener
consecuencias adversas para la salud. Las empresas intentaran
presentar sus investigaciones de la mejor manera posible. Pero,
en el peor de los casos, cualquier exageracion conduciria a una
mala asignacion de los fondos de investigacion, en la que una
empresa menos eficaz obtendria financiacion en lugar de otra que
seria més eficaz. Eso es lamentable, queremos que el dinero vaya
a donde sea mas productivo, pero eso tiene mucha menos
importancia que tratar a las personas con un medicamento que es
ineficaz o incluso dafiino.

Hay otro aspecto importante de este modo de financiacién
publica directa como alternativa a la investigacion financiada por
patentes. A menudo hay factores nutricionales o ambientales (por
ejemplo, la exposicidn al plomo) que tienen efectos importantes
sobre los resultados de salud. En el sistema actual, la industria
farmacéutica no tiene incentivos para examinar estas
posibilidades. S6lo se les recompensa por desarrollar un producto
patentable.

Descubrir que el azlcar procesado puede aumentar la frecuencia
de ciertos tipos de enfermedades mentales no les va a reportar
dinero. Por lo tanto, no tienen incentivos para investigar este tipo
de cuestiones e incluso si sus esfuerzos por desarrollar un
producto patentable pudieran apuntar en esa direccion, no
tendrian incentivos para compartir esa informacion.

Por el contrario, si se les otorgan contratos a las empresas en
funcion de su historial de produccion de investigaciones Utiles,
tendrian un enorme incentivo para seguir pistas que sugieran que
la nutricion, el ejercicio u otros factores tienen un impacto
significativo en la salud en areas especificas. Esto podria
conducir a un enfoque mucho mas integrado de la salud publica.

Como llegar desde aqui hasta alla

He estado en Washington el tiempo suficiente para saber que no
estamos dispuestos a reemplazar el mecanismo de financiacion
del desarrollo de medicamentos de una sola vez. Eso pareceria
enormemente arriesgado tanto desde el punto de vista econémico
(la industria farmacéutica es enormemente poderosa) como desde
el punto de vista sanitario. No queremos correr el riesgo de que
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muchos medicamentos importantes no se desarrollen porque
hemos dinamitado nuestra industria.

Pero es posible imaginar un camino gradual en el que
demostremos la eficacia del modelo de financiacion directa en
dos o tres areas. Esto podria significar una asignacion adicional
de fondos al NIH con la idea de que se destinarian directamente a
apoyar el desarrollo y la prueba de nuevos medicamentos, que
luego estarian disponibles como genéricos desde el dia en que se
aprobaran.

Por ejemplo, podriamos asignar US$30.000 millones durante la
préxima década (3.000 millones de d6lares al afio) para apoyar el
desarrollo de nuevos medicamentos para tratar un tipo especifico
de céancer o diabetes. Esto no impediria que la industria realice
investigaciones respaldadas por patentes en la misma area. Las
empresas se enfrentarian al riesgo de que, si desarrollaran un
nuevo medicamento, éste pudiera competir con otro que fuera
igual de eficaz y se vendiera por menos de una décima parte del
precio.

De hecho, ya existe una prueba de esta idea que podemos
sefialar. Los doctores Peter Hotez y Maria Elena Bottazzi, junto
con sus colegas del Baylor College of Medicine y el Texas
Children’s Hospital, desarrollaron una vacuna contra la COVID-
19, Corbevax. Esta vacuna ya se ha administrado a mas de 100
millones de personas en la India e Indonesia, protegiéndolas de
enfermedades graves y de la muerte por COVID-19.

Corbevax se desarrollé segin un modelo de c6digo abierto. Esto
significa que el proceso de produccion de la vacuna, asi como los
datos sobre seguridad y eficacia, estan completamente abiertos y
disponibles para cualquiera. Eso significa que cualquier persona
en el mundo con las instalaciones de fabricacion necesarias
puede producir la vacuna. Como resultado, la vacuna es barata:
se vende a unos 2,50 ddlares la dosis en la India e Indonesia.

Seria deseable que la vacuna Corbevax estuviera disponible en
Estados Unidos. Aunque probablemente costaria algo mas aqui,
debido a los mayores costos de mano de obra y otros elementos;
probablemente estemos hablando de unos 5 délares por
inyeccion. Eso si se compara con los 130 dolares que mi
farmacia iba a cobrarle al hombre mal vestido por la dosis de
refuerzo de Moderna es minimo. (La mayoria de la gente no ve
este precio, ya que las aseguradoras o el gobierno pagan gran
parte o la totalidad de la factura de las dosis de refuerzo, pero en
Gltima instancia pagamos este costo de un bolsillo u otro).

Seria un gran primer paso si la FDA aprobara la distribucién de
Corbevax en Estados Unidos. Ademas de ahorrar miles de
millones de dodlares en el pago de las dosis de refuerzo y hacer
que sean universalmente accesibles, ayudaria a dejar en claro el
punto bésico: los medicamentos son baratos, los monopolios de
patentes otorgados por el gobierno los hacen caros. Una vez que
la gente comprenda plenamente este hecho, podremos tener
discusiones mas inteligentes sobre el mejor mecanismo para
financiar la investigacion.



Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2025; 28(1)

BeiGene fortalece su posicidn global: acuerdos de patentes aseguran el futuro de Brukinsa
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual, 2025; 28 (1)

Tags: zanubrutinib, AbbVie En otro &mbito legal, BeiGene fue demandada por AbbVie por
una supuesta infraccion de patente. En respuesta a la demanda

Segun un articulo publicado por Fierce Pharma [1], BeiGene - presentada en junio de 2023, BeiGene afirmo que: "Es un hecho

una multinacional que se dedica a la oncologia, tiene su sede en desafortunado pero bastante frecuente que las empresas hagan

Massachusetts y cuenta con una gran presencia en el mercado acusaciones de que un producto de la competencia infringe

farmacéutico de la China [2]- ha firmado un acuerdo de patentes  potencialmente sus derechos de propiedad intelectual, mas adn

con MSN Pharmaceuticals [3] relacionado con su producto de en respuesta a un medicamento claramente diferenciado para

marca Brukinsa [4], cuyo nombre genérico es zanubrutinib, un pacientes con cancer como Brukinsa".

inhibidor de la quinasa que se utiliza para tratar el linfoma de

células del manto, un tipo de linfoma no Hodgkin de células B, Por otro lado, BeiGene indic6 que cambiara su nombre

en adultos previamente tratados [5]. corporativo e identidad a BeOne Medicines.

El acuerdo permite que MSN lance una version genérica de Fuente Original:

zanubrutinib en EE UU a partir del 15 de junio de 2037, una 1 Sagonowsky, E. (19 de noviembre de 2024). With patent settlement,

fecha que podria ajustarse, ya sea adelantando o retrasando la BeiGene defends blockbuster Brukinsa from MSN's generic threat

fecha, seglin ciertas circunstancias habituales, sefialé BeiGene, until 2037. Fierce Pharma.

https://www.fiercepharma.com/business/patent-settlement-beigene-
defends-blockbuster-brukinsa-msns-generic-threat-until-2037
Referencias:
2 BeiG https://beigene.com/

quien podra aprovechar al maximo su producto clave.
Zanubrutinib generd US$1.300 millones el afio pasado.

MSN y Sandoz presentaron solicitudes de aprobaciones de 3 https://www.msnlabs.com/#

versiones genéricas de Brukinsa, e inmediatamente BeiGene 4 BRUKINSA® (zanubrutinib): BTK inhibitor official patient website.
presentd una demanda por infraccion de patentes [6]. No See Important Safety Information and Prescribing Information.
obstante, el acuerdo con MSN "resuelve todos los litigios de 5 https://go.drugbank.com/drugs/DB15035

patentes” iniciados por BeiGene contra los posibles rivales 6 BeiGene sues Sandoz _and MSN for Brukinsa patent infringement. (9
genéricos de Brukinsa. Previamente, BeiGene y Sandoz de marzo de 2024). Biotechnology.

https://www.thepharmaletter.com/biotechnology/beigene-sues-

"presentaron una estipulacién conjunta para desestimar” el litigio : 2
P P | P g sandoz-and-msn-for-brukinsa-patent-infringement

de patentes Brukinsa.

Alcance de las reivindicaciones de patentes y competencia de biosimilares en EE UU y la UE
(Patent Claim Scope and Biosimilar Competition in the US and EU)
Bloomfield D, Kesselheim AS
Journal of Law, Medicine & Ethics, Volume 52. DOI: 10.1017/jme.2024.133
https://www.cambridge.org/core/journals/journal-of-law-medicine-and-ethics/article/patent-claim-scope-and-biosimilar-competition-
in-the-us-and-eu/8A89FE1ASBBEA682ACID5BB434319FC9 (Acceso libre en inglés)
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Agencias Reguladoras 2025; 28(1)

Tag: mercado de los productos bioldgicos, competencia etanercept (Enbrel) solo estaban (o estaran) disponibles
medicamentos biosimilares, disponibilidad de medicamentos comercialmente en EE UU varios afios después de recibir la
biosimilares aprobacion de la FDA, mientras que en Europa estuvieron

disponibles afios antes [2].
Resumen P [21

A EE UU le ha costado establecer la competencia en el mercado
de los productos biolégicos, terapias derivadas de células vivas.
En el caso de los medicamentos de moléculas pequefias, la
aparicion de los medicamentos genéricos al final del periodo de
exclusividad generd competencia directa e impulso la
competencia de precios, reduciendo el gasto.

Hasta finales de 2021, los biosimilares tardaron una media de
301 dias en recibir la aprobacién de la FDA y estar disponibles
para su uso [3]. En un estudio reciente, la mediana del tiempo
transcurrido entre la aprobacion de un medicamento biol6gico y
el momento en que su primer biosimilar se puso a disposicién de
los pacientes estadounidenses fue de 21,5 afios [4]. Esta escasez
de competencia ha contribuido al elevado gasto estadounidense
en biolégicos. Segun el Departamento de Salud y Servicios
Humanos, en 2022 el 41% del gasto farmacéutico de EE UU se
destind a productos biolégicos, que representaron el 16% de las
recetas estadounidenses [5].

En 2010, para estimular la competencia en el mercado de los
productos biolégicos, el Congreso cred una via simplificada para
que la FDA aprobara versiones comparables de medicamentos
bioldgicos, denominados biosimilares. Sin embargo, la
competencia de los biosimilares en EE UU sigue siendo menor
que en los paises europeos. Por ejemplo, en agosto de 2020, Referencias

habia 52 biosimilares disponibles en Alemania, y solo 15 en EE 1. D. L. Carl et al., “Comparison of Uptake and Prices of Biosimilars in
UU [1]. Un factor importante que ha contribuido a esta «brecha the US, Germany, and Switzerland,” JAMA Network Open, Dec.
biosimilar» ha sido el hecho de que los biosimilares de 2022, at 2. See also I. Gherghescu and M. Begoiia Delgado-Charro,
bioldgicos de grandes ventas como adalimumab (Humira) y
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https://www.fiercepharma.com/business/patent-settlement-beigene-defends-blockbuster-brukinsa-msns-generic-threat-until-2037
https://www.fiercepharma.com/business/patent-settlement-beigene-defends-blockbuster-brukinsa-msns-generic-threat-until-2037
https://en.wikipedia.org/wiki/BeiGene
https://www.msnlabs.com/
https://www.brukinsa.com/
https://www.brukinsa.com/
https://go.drugbank.com/drugs/DB15035
https://www.thepharmaletter.com/biotechnology/beigene-sues-sandoz-and-msn-for-brukinsa-patent-infringement
https://www.thepharmaletter.com/biotechnology/beigene-sues-sandoz-and-msn-for-brukinsa-patent-infringement
https://www.cambridge.org/core/journals/journal-of-law-medicine-and-ethics/volume/BE99268A04762E5B0F29099758BFD3F3
https://doi.org/10.1017/jme.2024.133
https://www.cambridge.org/core/journals/journal-of-law-medicine-and-ethics/article/patent-claim-scope-and-biosimilar-competition-in-the-us-and-eu/8A89FE1A5BBEA682AC9D5BB434319FC9
https://www.cambridge.org/core/journals/journal-of-law-medicine-and-ethics/article/patent-claim-scope-and-biosimilar-competition-in-the-us-and-eu/8A89FE1A5BBEA682AC9D5BB434319FC9

“The Biosimilar Landscape: An Overview of Regulatory Approvals
by the EMA and FDA,” Pharmaceutics 13, no. 1 (2021): 48.

. V. L. Van de Wiele et al., “The Characteristics of Patents Impacting
Availability of Biosimilars,” Nature Biotechnology 1 (2022);
“Etanercept Biosimilars Delayed until 2029 in US,” Generics and
Biosimilars Initiative (Jan. 14, 2022), available at
<https://www.gabionline.net/biosimilars/news/etanerceptbiosimilars-
delayed-until-2029-in-us> (last visited June 20, 2024).

3. R. Williamson et al., “Are Manufacturing Patents to Blame for
Biosimilar Market Launch Delays?”” Value Health 27 (2024): at 289.

. B. N. Rome et al, “Market Exclusivity Length for Drugs with New
Generic or Biosimilar Competition, 2012-2018,” Clinical
Pharmacology & Therapeutics 109 (2021). Note that because
biologics have only recently started facing competition, the sample
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size in the study was limited, considering four biologic molecules as
compared with 264 small molecule therapies.

. See Competition In Prescription Drug Markets, 2017-2022, U.S.
Department of Health & Human Services 7 (2023), available at
<https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/documents/1
aa9c46h849246ea53f2d69825a32ac8/competition-prescription-drug-
markets.pdf> (last visited June 20, 2024) (calculation by authors from
figures in Table 2). This disparity could be attributed in part to the
fact that newer drugs are more likely to be biologics than small
molecules, and hence protected from competition by both regulatory
exclusivities and patents. In addition, biologics are more expensive to
produce than most small molecule drugs, and so may in part for that
reason remain more expensive after their exclusivity expires.

EE UU. Caracteristicas de los inventores académicos de estadounidenses
de patentes de fArmacos vinculadas al gobierno
(Characteristics of Academic Inventors on Government-Linked US Drug Patents)
M. J. Martin, Sarah M.E. Gabriele, A. Kesselheim, S. Sean Tu,
JAMA 2024; 332(23):2032-2033. doi:10.1001/jama.2024.20361, 21 de noviembre 2024
https://jamanetwork.com/journals/jama/article-abstract/2826705

Parrafos seleccionados y traducidos por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual, 2025; 28 (1)

Tags: tipo de académicos que contrata la industria, académicos con
patentes e medicamentos

El gobierno estadounidense desempefia un papel fundamental en
el descubrimiento de fArmacos a través de las inversiones en
investigacién de los Institutos Nacionales de Salud (NIH) en las
universidades y otras organizaciones. Estas instituciones pueden
patentar y comercializar los descubrimientos resultantes.
Examinamos la experiencia, la afiliacion institucional y el perfil
de subvencidn de los investigadores académicos financiados por
el gobierno que obtuvieron patentes de farmacos.

Resultados

Identificamos 175 patentes vinculadas al gobierno de los EE UU
en las que figuraba como inventor al menos un académico, que
estaban implicadas en 86 medicamentos aprobados por la FDA.
Entre un total de 206 inventores académicos, 60 (29 %) tenian
experiencia previa en la industria y 22 (11 %) tenian como
coinventores a miembros de la industria. Esto correspondia a 121
(69 %) patentes de medicamentos con al menos un inventor con
experiencia previa en la industria. Veinticinco (12%) inventores
fundaron 17 empresas emergentes, de las cuales 13 fueron
adquiridas por empresas mas grandes.

La mayoria de los inventores académicos (123 [60 %]) eran
investigadores sénior, incluidos 3 premios Nobel; el 12 % eran
investigadores a mitad de su carrera y el 28 % investigadores que
estaban empezando; y muchos (161 [78 %]) trabajaban en las
100 principales instituciones de investigacion clasificadas por
financiacion para la investigacion. En el momento de la
presentacion de la patente, los inventores académicos lideraron
con una mediana (RIC) de 4 (2-8) becas gubernamentales y mas
de la mitad (122 [59%]) lideraron una mediana de 3 (2-5) becas
equivalentes a RO1.
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En total, se citaron directamente 113 becas en 154 de 175 (88%)
patentes, con una mediana (RIC) de 1 (1-2) becas por patente.
Estas subvenciones tenian una antigiiedad mediana (RIC) de 5
(3-9) afios y un monto de adjudicacion posterior a 1984 de
US$2,3 (US$1,1-US$5,0) millones en el momento de la
presentacion de la patente.

Discusion

Entre los inventores académicos financiados por el gobierno en
patentes de medicamentos estadounidenses, la mayoria eran
investigadores de alto nivel bien financiados en instituciones
prestigiosas. Muchos tenian experiencia en la industria y algunos
formaron sus propias empresas. Las limitaciones del estudio
incluyen la exclusion de medicamentos biolégicos, la
financiacion de la investigacién otorgada por entidades
gubernamentales no estadounidenses y las cesiones de patentes
no informadas a la USPTO.

Los investigadores en el inicio y la mitad de su carrera estaban
menos representados en la cohorte del estudio, lo que sugiere que
pueden tener menos conocimientos 0 menos oportunidades para
solicitar patentes o pueden estar realizando investigaciones que
aun no cumplen con los estandares de patentabilidad. Sin
embargo, la antigiiedad de las becas y el monto de la financiacion
sugieren que los investigadores que estan al inicio de su carrera
podrian estar patentando sus inventos. EI NIH podria ofrecer a
los beneficiarios capacitacion y orientacidn en transferencia de
tecnologia para ayudarlos a cumplir con los estandares de
patentabilidad, como se hace con los inventores intramuros del
NIH, y ofrecer apoyo financiero para ayudar a subsidiar los
costos de los descubrimientos de patentes.


https://jamanetwork.com/journals/jama/article-abstract/2826705
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Propiedad Intelectual y el Acceso a los Medicamentos

Consideraciones legales para un mejor acceso a medicamentos
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual, 2025; 28 (1)

Tags: Acceso a medicamentos, responsabilidad farmacéutica, ejemplo, hay que determinar si debe a una patente, exclusividad
derechos humanos, litigio estratégico, ONG, propiedad intelectual, ~ de datos, monopolio, comportamiento anticompetitivo (carteles)
patentes farmaceuticas, monopolios y competencia, licencias 0 préacticas abusivas en los contratos. Se ofrecen estrategias para

obligatorias, TRIPS, cabildeo y activismo, regulaciéon farmacéutica,

; . abordar cada uno de estos casos.
marco legal internacional.

Opciones legales: EI documento presenta varias opciones legales,
incluyendo: impugnacién de patentes, licencias obligatorias,
litigios por précticas anticompetitivas, por responsabilidad civil,
y basados en la violacién de los derechos humanos. Se discuten
las leyes y regulaciones relevantes, asi como las estrategias
legales.

La Pharmaceutical Accountability Foundation (PAF) ha
publicado una guia que puede ser Util para emprender acciones
legales contra empresas farmacéuticas que obstaculizan el acceso
a medicamentos [1]. Los puntos principales son:

Marco legal: Se destaca la responsabilidad que tienen los estados
y las empresas farmacéuticas de respetar el derecho humano a la
salud. Se mencionan los Principios que deberian tener en cuenta
las empresas para respetar los Derechos Humanos, asi como las
directrices de Paul Hunt sobre las responsabilidades de las
empresas farmacéuticas en materia de acceso a medicamentos.
También se explican las implicaciones de los acuerdos ADPIC y
ADPIC+,

Consideraciones contextuales: Se enfatiza la importancia de
entender el contexto legal especifico de cada pais, incluyendo las
leyes nacionales de propiedad intelectual y las normas
internacionales de derechos humanos.

En resumen, el documento proporciona una guia practica y
detallada para las ONG que buscan utilizar el sistema legal para
promover la responsabilidad farmacéutica y el acceso a
medicamentos. Insiste en agotar primero las vias alternativas
antes de emprender acciones legales, destacando la importancia
del conocimiento legal y de la planificacion estratégica.

El documento recomienda que antes de iniciar una accion legal,
las ONG utilicen otras alternativas como los grupos de presion,
las campafias de concienciacién publica y que al interactuar con
las empresas hagan referencia a los derechos humanos. El

documento describe el detalle todas las actividades que se Fuente original:

pueden implementar durante este proceso. 1. Pharmaceutical Accountability Foundation, Guidelines on using law

. » . to promote access to medicines,
Andlisis del producto y la empresa: también se recomienda https://www.pharmaceuticalaccountability.org/legal-guidelines/.

analizar si el problema antes de emprender una accion legal, por

Lideres globales en la respuesta al VIH responden a la llamada al acceso a medicamentos de accién prolongada
(Global leaders in the HIV response call for access to long-acting medicines)

UNAIDS, 10 de diciembre de 2024
https://www.unaids.org/en/resources/presscentre/pressreleaseandstatementarchive/2024/december/20241210 leaders-call-for-access-
to-long-acting-medicines, (de libre acceso en inglés)

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual, 2025; 28 (1)

Tags: ONUSIDA, acceso a tratamientos contra el VIH, lenacapavir entre jovenes africanas que usaron medicamentos de prevencion
de accion prolongada, mientras que otro estudio entre
Hoy, en la 552 Junta de Coordinacion del Programa Conjunto de poblaciones clave mostro que estos eran mas efectivos que los

las Naciones Unidas sobre el VIH/SIDA (ONUSIDA), lideres medicamentos orales. Un tercer estudio presentd resultados

que luchan por controlar las infecciones por VIH de todo el alentadores del uso de tratamientos de VIH de accién prolongada

mundo hicieron un llamado para garantizar el acceso a en paises de bajos y medianos ingresos.

medicamentos de accién prolongada para todas las personas que

se puedan beneficiar de ellos, con el objetivo de construir una Durante la sesion “Liderazgo en la Respuesta al SIDA” de la

nueva era en la respuesta al SIDA. reunion de UNAIDS/ONUSIDA, funcionarios gubernamentales,
investigadores, fabricantes y miembros de la sociedad civil

En los Gltimos dos afios, descubrimientos cientificos han solicitaron acelerar el acceso global para utilizar estos avances

permitido el avance de una nueva clase de medicamentos anti- cientificos y asi interrumpir la pandemia de SIDA. A pesar de las

VIH con efectos de larga duracién, lo que permite a las personas herramientas de prevencion del VIH existentes, en 2023 se

en riesgo de infeccion por VIH y a quienes viven con el virus estimd que 1,3 millones de personas contrajeron el VIH por

tomar medicamentos cada pocos meses. Uno de ellos se inyecta primera vez — dos cada minuto. A pesar del tratamiento del VIH,

solo dos veces al afio. Estudios recientes han demostrado que todavia mueren cada minuto personas afectadas por el

estos medicamentos son los més efectivos que hasta ahora se han  VIH/SIDA.
desarrollado. Un estudio mostré que no hubo nuevas infecciones
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Winnie Byanyima, directora ejecutiva de UNAIDS/ONUSIDA,
dijo: “Podemos dar inicio a una nueva era conectando la
innovacion tecnoldgica con el acceso universal. Actuemos juntos
con valentia, reduzcamos la curva de nuevas infecciones y
aceleremos drasticamente la respuesta al VIH.

“Aprendamos de las dolorosas lecciones del pasado para
escribir ahora una nueva historia. A finales de la década de
1990 y principios de 2000, incluso después de que se demostrara
la efectividad de los medicamentos antirretrovirales y se
distribuyeran en en los paises de altos ingresos, en este
continente 12 millones de personas murieron esperando esos
medicamentos. Podemos —y debemos — hacerlo mejor con los de
accién prolongada. Instamos a las empresas que producen estos
medicamentos a ampliar sus licencias de genéricos. Y apoyamos
a los gobiernos en el uso de todas sus flexibilidades legales para
acceder a medicamentos asequibles.

“Lo habitual es que el Sur Global espere afios antes de que la
ciencia llegue a ellos. ¢Qué pasaria si no esperamos afios, si
garantizamos que la ciencia sea tratada como lo que es, un bien
publico? ¢ Qué pasaria si interrumpiéramos la trayectoria
demasiado lenta en la que estamos y cambidramos a una
trayectoria que acelere el progreso, termine con la pandemia,
permita la sostenibilidad y pueda ser un modelo para el
mundo?"

La secretaria Ethel Maciel, secretaria de Salud de Brasil, dijo:
“Brasil tiene una larga historia de uso de la tecnologia en la
respuesta al VIH. La posibilidad de contar con nuevos
medicamentos de accion prolongada para la respuesta global es
una gran oportunidad. Pero tenemos que enfrentar el enorme
desafio del alto costo de estos medicamentos y las dificultades
para que una serie de paises, incluido el nuestro, pueda acceder
a ellos. Brasil estd comprometido con trabajar juntos en la lucha
para garantizar que esta nueva tecnologia esté disponible para
todas las personas en todo el mundo que estén en riesgo y que
vivan con el VIH.”

La Dra. Cissy Kityo, directora ejecutiva del Centro de
Investigacion Clinica Conjunta de Uganda, una cientifica lider
que trabaja en ensayos de medicamentos de accion prolongada,
dijo: “Tenemos estas fantésticas nuevas herramientas. La
tecnologia de los antirretrovirales de accion prolongada es
notable. La evidencia ahora es clara: los medicamentos de
accién prolongada seran revolucionarios tanto para la
prevencién como para el tratamiento. La ciencia esta clara, la
pregunta es qué tan bien la utilizaremos.”

El Sr. Javier Padilla Bernaldez, Secretario de Estado de Salud de
Espaiia, dijo: “Esta nueva tecnologia de accion prolongada nos
coloca en una situacién excepcional, no ordinaria, una
oportunidad que no podemos permitirnos perder. Los
medicamentos de accion prolongada pueden cambiar el
panorama de la respuesta al VIH. Pero si esta innovacién que
cambia las reglas del juego no llega a las personas, jno sirve de
nada!

“Necesitamos recordar la lucha de los afios 2000 por el acceso
universal. No podemos repetir los mismos errores y retrasos del
pasado. Debemos asegurarnos de que ningln pais sea
presionado si elige usar las salvaguardias que figuran en el
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acuerdo ADPIC. La desigualdad es un problema global.
Necesitamos una perspectiva universal, de modo que todos los
paises, incluidos los de medianos ingresos, estén incluidos.”

La Dra. Sylvia Vito, Directora de EVA Pharma en Africa, una
empresa de Egipto autorizada para producir una version genérica
de lenacapavir, dijo: “Somos una empresa que no se sentarda
comodamente, sino que actuara con prisa para apoyar y
responder a las necesidades médicas no satisfechas del VIH
entre nuestra gente. Nuestra intencion es avanzar rapidamente
en el desarrollo de productos, produccion y eventual registro.
Nuestra intencion es que los medicamentos antirretrovirales de
accién prolongada genéricos de alta calidad no solo estén
disponibles, sino que también sean accesibles y asequibles.
Pretendemos superar el estandar actual en el tratamiento y la
prevencion del VIH, y avanzar para mejorar las opciones
actuales para los pacientes en paises de bajos y medianos
ingresos.”

La importancia de la produccion genérica fue central en las
intervenciones de los ponentes. Varios sefialaron el obstaculo que
enfrenta gran parte de América Latina, una regién con un
aumento en las infecciones por VIH, ya que ha sido excluida de
las licencias voluntarias de las empresas para acceder a versiones
genéricas. Esto ocurre a pesar de que Brasil, Per, México y
Argentina han participado en ensayos clinicos. Los ponentes
enfatizaron la importancia de utilizar las flexibilidades del
ADPIC para facilitar el acceso bajo las reglas de la Organizacion
Mundial del Comercio, lo que puede permitir a los gobiernos
suministrar a sus ciudadanos versiones genéricas de tratamientos
patentados, ya sea a través de produccién nacional o
importaciones. En la Declaracién Politica sobre el VIH/SIDA de
2021, los paises se comprometieron a utilizar las flexibilidades
del ADPIC, especificamente orientadas a promover el acceso a
los medicamentos.

Aunque Gilead Sciences, el productor de lenacapavir, uno de los
nuevos medicamentos de accién prolongada, ain no ha
anunciado el precio de su producto para usar como PrEP, cuando
se utiliza como tratamiento en EE UU cuesta alrededor de
US$40.000 por persona al afio. Sin embargo, los expertos han
estimado que podria ser producido y comercializado por US$40
por persona al afio, de acuerdo con las estimaciones de precios
sostenibles de ONUSIDA en paises de bajos y medianos
ingresos. Los oradores destacaron las oportunidades para reducir
el precio de estos medicamentos a través de genéricos, la
expansion de la produccion local y regional, y el uso de las
flexibilidades del ADPIC por parte de los estados miembros.

Una oportunidad importante para el progreso que enfatizaron los
oradores fue construir sobre el avance en la colaboracion
multilateral lograda por Brasil, que, como presidente del G20 en
2024, obtuvo con éxito el apoyo mundial para la Coalicion
Global para la Produccidn, Innovacién y Acceso Equitativo
Local y Regional (Global Coalition for Local and Regional
Production, Innovation and Equitable Access), sentando las
bases para un acceso mucho mas amplio y equitativo a los
medicamentos.

Los ponentes también sefialaron la importancia de la eleccion y
de ampliar el acceso a una variedad de nuevas tecnologias, de las
cuales el lenacapavir es solo una. Destacaron innovaciones



actuales importantes, incluyendo cabotegravir inyectable cada
dos meses y un anillo vaginal de dapivirina de tres meses, asi
como nuevas tecnologias que actualmente estan en desarrollo,
como una pildora mensual que podria entrar en ensayos de fase 3
el préximo afio.

The New England Journal of Medicine ha publicado un articulo
de Winnie Byanyima directora ejecutiva de UNAIDS, Linda-Gail
Becker del Centro de VIH Desmond Tutu, y Matthew Kavanagh
del Centro de Politicas y Politica de Salud Global de la
Universidad de Georgetown, titulado “Medicamentos
Antirretrovirales de Accién Prolongada y el Ciclo de
Desigualdad Pandémica. Reconsiderando el Acceso” (Long-
Acting HIV Medicines and the Pandemic Inequality Cycle —
Rethinking Access), en el que se refuerza la importancia de
acelerar el acceso a medicamentos de accion prolongada,

El articulo muestra que el “ciclo de desigualdad pandémica” en
el ha habido un retraso de una década entre el acceso a
tecnologias innovadoras para el VIH en el Norte Global y el Sur
Global.

En su articulo, los autores escriben: “El mundo podria mirar
hacia atras y ver que el 2024 fue un momento crucial en la lucha
contra el SIDA: el comienzo de una revolucion en la respuesta
biomédica global al VIH utilizando medicamentos
antirretrovirales de accion prolongada. Que esto suceda
depende de si los responsables de politicas y las empresas
farmacéuticas evitan repetir los errores del pasado.”

Los autores hacen un llamado a adoptar “un enfoque no lineal
para el acceso global a los antirretrovirales, que combine un
intercambio de tecnologia mucho mas rapido, produccion global
descentralizada, y la investigacion y desarrollo de productos que
satisfagan las necesidades en Africa, Asia, América Latina y el
Caribe.”

Destacan la necesidad de avanzar en tratamientos de accion
prolongada, asi como en la prevencion y “romper el patron de
larga data de no lograr que las tecnologias del VIH lleguen a las
personas que mas las necesitan, dejar de seguir el ritmo, dejar
de aceptar que las innovaciones deben llegar a las personas en
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el Sur Global con afios de retraso, y utilizar medicamentos de
accion prolongada para ayudar a acabar con la pandemia.” El
articulo esta disponible en
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMms2412286

“Tomar una pildora todos los dias no es facil. Es un recordatorio
constante de que somos diferentes, y el estigma y la vergiienza
que experimentamos a causa de ello pueden desalentarnos a
tomar nuestros medicamentos”.

Jerop Limo, una activista keniana de 26 afios que vive con VIHy
es directora ejecutiva del Programa de Embajadores para la Salud
Reproductiva de Jdvenes y Adolescentes (AYARHEP) resumi6
la importancia de los medicamentos de accion prolongada, y lo
que esta en juego en las discusiones sobre el acceso:

“No se trata solo de conveniencia. Los jovenes que viven con
VIH, y los jévenes en riesgo de VIH, son claros: con todas las
presiones que enfrentamos, los medicamentos de accion
prolongada nos ayudarian a mantenernos en el tratamiento y a
transformar y salvar nuestras vidas.

Nosotros merecemos vivir y vivir plenamente. No podemos tener
acceso solo sobre el papel. Necesitamos acceso para todas las
personas en todos los paises. Me inspira ver a los lideres unirse
y unirse con las comunidades para pedir los medicamentos de
accién prolongada para el VIH. Con colaboracion, podemos
lograrlo. No tenemos tiempo que perder, no podemos esperar”.

La Junta de Coordinacion del Programa de ONUSIDA relne a
gobiernos, sociedad civil y las Naciones Unidas para ayudar a
guiar la respuesta al VIH. ONUSIDA considera el desarrollo de
medicamentos de accién prolongada como una innovacion
disruptiva vital.

La Sra. Byanyima dijo: “La llegada de las inyecciones de accion
prolongada es un cambio importante que puede ayudar a prevenir
millones de nuevas infecciones por VIH, si garantizamos el
acceso a todos los que se beneficiarian de ellas. Hoy, en Nairobi,
los lideres en la respuesta global al VIH dieron un paso audaz y
vital hacia el acceso para todos”.

Como Sudafrica puede ayudar a asegurar el acceso inmediato y global a lenacapavir, el firmaco para la prevencion del VIH
(How South Africa can help secure immediate, global access to HIV prevention drug lenacapavir)
Tian Johnson, Fatima Hassan, Asia Russell, Sangeeta Shashikant
Duaily Maverick, 7 de noviembre de 2024
https://www.dailymaverick.co.za/author/tian-johnson-fatima-hassan-asia-russell-sangeeta-s/
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Para garantizar que todos los que deseen acceder a lenacapavir
asequible puedan hacerlo, hay que hacer algo disruptivo.

Una inyeccion de lenacapavir cada seis meses detuvo el 100%
[1] de las nuevas infecciones por VIH entre mujeres y nifias
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heterosexuales, y redujo el riesgo de infeccion en personas de
género diverso mayores de 16 afios en un 96%. Esto se basa en
datos presentados en la 5* Conferencia de Investigacion sobre
Prevencion del VIH (HIVR4P) que se realiz6 en noviembre de
2024 en Peru.

Esta inyeccion para la prevencion del VIH es una revolucion.
Funciona mucho mejor que las pildoras diarias de profilaxis
previa a la exposicion (PrEP) y tiene un enorme potencial para
cambiar el curso de la epidemia. Desafortunadamente, un
acuerdo de licencia muy problematico [3] implica que solo 120


https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMms2412286
https://www.dailymaverick.co.za/author/tian-johnson-fatima-hassan-asia-russell-sangeeta-s/

gobiernos podran comprar versiones mas baratas de las
inyecciones a seis fabricantes de genéricos, y solo dentro de tres
afos.

Sudafrica estd en esta lista de 120, y en una segunda lista de 18
paises en los cuales Gilead priorizara el registro [4] del farmaco
una vez esté listo para salir al mercado.

A pesar de que Sudafrica obtuvo la mejor parte de un acuerdo
problematico de la era colonial, creemos que el pais deberia
emitir una licencia obligatoria para permitir la fabricacion
genérica de lenacapavir y alentar a otros paises de medianos
ingresos a hacer lo mismo. Una licencia obligatoria [5] permite
que los gobiernos ignoren las protecciones de patentes de una
empresa durante una crisis de salud, a cambio del pago de
regalias.

El mejor momento para liderar un empuje multinacional de este
tipo es ahora, en la antesala de la Cumbre del G20, que
organizara Brasil los dias 18 y 19 de noviembre [6]. Politico
informa que el acceso a medicamentos, la transferencia de
tecnologia y la fabricacion local ya estan en la lista de tareas que
Brasil ha incluido en el evento.

Sudafrica [7] y Brasil [8] ya han desafiado la avaricia de la
industria farmacéutica en el pasado. Brasil lider6 el camino para
cambiar la forma en que el mundo respondié al SIDA durante el
apogeo de la crisis de acceso al tratamiento a finales de los afios
noventa y principios de 2000, al producir antirretrovirales (ARV)
genéricos.

Ahora, el mundo necesita esa misma audacia. Estos paises deben
trabajar juntos para garantizar el acceso a lenacapavir, en
nombre de todas las naciones que Gilead ha excluido de su
acuerdo de licencia.

Al hacerlo, enviaran un mensaje a otros paises para que se unan,
desafien el poder monopolistico y acaben con las inequidades
injustas en la prevencion, que estan impulsando la epidemia de
VIH [9].

Se requiere una accion global que sea equivalente a la
extraordinaria promesa de lenacapavir, y la solidaridad
comienza en casa.

No te dejes engafiar por 'la lista': 120 paises no son suficientes.

Los acuerdos que Gilead firmo con las empresas de genéricos no
son tan generosos como podrian parecer.

Hasta que los genéricos estén disponibles, Sudafrica tendra que
comprar lenacapavir a la empresa a un 'precio para el acceso' que
aun no se ha divulgado. Otros paises en América Latina y Asia
que han sido excluidos de la lista parecen no ser elegibles para
pagar ese precio.

La lista de 120 paises también excluye a muchas naciones de
medianos ingresos donde hay muchas infecciones nuevas por
VIH, que van creciendo rapidamente.

Muchos de los principales fabricantes de medicamentos para el
VIH de la India (como Cipla), que ya pueden producir el
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ingrediente activo de lenacapavir, no fueron incluidos en el
acuerdo con Gilead, segiin Médicos Sin Fronteras (MSF)."

Gilead incluso cerrd6 la puerta a cuatro paises (México, Peru,
Brasil y Argentina) donde vive mdas de la mitad de los
participantes en el ensayo PURPOSE 2, segtin una presentacion
sobre el ensayo en HIVR4P [10].

Ahora, Gilead utilizara los datos generados por las comunidades
en estos paises para obtener ganancias de los paises de altos
ingresos, mientras establece un precio para el medicamento que
sera inasequible para ellos y otras naciones excluidas.

Esto lo sabemos por el formato de acuerdo que ha compartido la
empresa farmacéutica [11], que incluye una clausula de anti-
desvio que bloquea a los seis fabricantes de genéricos de vender
sus inyecciones mas baratas a los paises que han sido excluidos
por Gilead.

Incluso si un pais excluido, como Pert, emitiera una licencia
obligatoria para anular la patente de Gilead, el pais no podria
importar lenacapavir de las seis empresas que tienen acuerdos
sin regalias. Hay muchas mas compaiiias de genéricos que no
estan sujetas a esto y podrian producir medicamentos mas
baratos, pero solo si sus gobiernos emitieran licencias
obligatorias.

En lugar de depender de este esquema de licencias voluntarias
poco ético y fatalmente defectuoso, las comunidades de India,
Indonesia, Brasil y Tailandia se estan oponiendo a las patentes de
lenacapavir de Gilead [12].

Por su parte, Sudafrica ha permanecido en silencio, a pesar del
impulso por el acceso a medicamentos [13] que lidero en la
Organizacion Mundial del Comercio durante la pandemia de
covid.

Las oposiciones a patentes no son una opcion bajo el sistema de
propiedad intelectual obsoleto de Sudafrica, que data de la era
del apartheid. Pero el gobierno podria iniciar acciones que
determinen si logramos reducir la curva global de nuevas
infecciones por VIH o continuamos en el camino actual”.

No hay un segundo que perder

A pesar del creciente numero de opciones para la prevencion del
VIH [14] (pildoras, anillos vaginales e inyectables de accion
prolongada), muchas personas no se benefician de estas
herramientas, a veces porque es dificil tomar una pildora todos
los dias. Como resultado, todavia hay 1,3 millones de infecciones
nuevas al afio [15].

Pero lenacapavir es considerablemente mas efectivo que
cualquiera de las herramientas de prevencion del VIH que
constituyen el estandar de atencion en todo el mundo, y es
precisamente por eso que necesitamos una estrategia agresiva y
un esfuerzo conjunto para introducir el farmaco a gran escala, lo
mas rapidamente posible.

No podemos esperar que las empresas farmacéuticas cambien de
opinioén, sabemos que eso no sucedera. Gilead tiene un largo
historial [16] de explotar acuerdos de licencias voluntarias para



desplazar a los paises de medianos ingresos y maximizar sus
ganancias.

La evidencia de los dobles estandares antidemocraticos de la
industria farmacéutica se va acumulando.

Una y otra vez, estas compaiiias exigen total transparencia y
flexibilidad de los paises de bajos y medianos ingresos, pero
nunca devuelven el favor.

Los documentos de negociacion entre Pfizer y el Departamento
de Salud de Sudafrica ofrece un ejemplo reciente [17]. Los
documentos se hicieron ptiblicos después de una accion legal por
parte de Health Justice Initiative, una organizacion sin fines de
lucro

Los documentos revelan que la empresa farmacéutica presiond al
gobierno para llegar a un acuerdo altamente secreto y unilateral
para las vacunas contra la covid-19 que infringe la resolucion de
la ONU de 2019 sobre el acceso a medicamentos [18]. Pfizer
rechazo todos los cambios que Sudafrica propuso y, al final, el
pais aceptd cubrir el costo de las vacunas y asumir la
responsabilidad por cualquier cosa que saliera mal.

Tampoco podemos olvidar los términos poco éticos y
degradantes de los acuerdos de licencia voluntaria de Gilead para
su tratamiento contra la hepatitis, sofosbuvir (Sovaldi). En 2015
MSF revel6 que Gilead podria solicitar informacion sensible
sobre cada paciente que recibiera versiones genéricas del
medicamento sin que el paciente fuera informado [16],
incluyendo ciudadania, comprobante de domicilio e informacion
clinica como el estado VIH, historial de consumo de drogas y
problemas de salud mental.

Si Gilead esta dispuesta a extraer datos médicos confidenciales
de quienes estan enfermos, la empresa no puede esperar que los
legisladores, activistas o pacientes en estos paises protejan sus
resultados.

Es otra razon por la que necesitamos una accion disruptiva para
garantizar que todos los que deseen acceder a lenacapavir
asequible puedan hacerlo.

Las naciones de medianos ingresos deben actuar rapidamente y
emitir licencias obligatorias para cortar de raiz este afan de lucro.
Menos de eso perpetuara el statu quo: una nueva infeccion cada
24 segundos [19].
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La industria farmacéutica sigue fallando a los pobres
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Aunque algunas compaiiias farmacéuticas estan ajustando sus
modelos de negocios para responder mejor a los paises de bajos
ingresos, un nuevo analisis revela que sus esfuerzos son
limitados, afectando negativamente el acceso de los pacientes a
los tratamientos. Segtin informa Statnews en el articulo que
resumimos a continuacion [1], se requiere un enfoque mas
integral y estrategias sostenibles para beneficiar a poblaciones
vulnerables. Ademas, los avances en acuerdos de licencia para
medicamentos genéricos han sido limitados. Por otro lado, las
grandes farmacéuticas no informan sobre la cantidad de pacientes
atendidos de manera consistente, lo que limita la comprension
del impacto de sus programas en la salud de estas poblaciones.

Cuando se comenzo6 a medir el desempefio de las empresas
farmacéuticas, se esperaba ver avances, pero los resultados han
sido decepcionantes. Jayasree lyer, directora de la fundacion
Access to Medicines, indico que la principal preocupacion es
como mantener el impulso en un contexto de creciente escrutinio
sobre el comportamiento de la industria, que ha sido acusada de
priorizar los mercados mas ricos y no responder a los pacientes
desatendidos. Esta problematica se intensifico durante la
pandemia de covid-19, evidenciando desigualdades en el acceso
a tratamientos.

Las disparidades en salud han generado presion sobre las
compaiiias farmacéuticas para que cambien sus estrategias,
detonando debates sobre precios y derechos de patente a nivel
mundial.

La fundacion ha estado monitoreado el acceso a medicamentos
desde 2008 y colabora con inversores que consideran importante
mejorar el acceso, y tratarlo como una practica empresarial
responsable. Consecuentemente, algunas compafias
farmacéuticas han comenzado a responder, aunque de forma
irregular. Un informe reciente revela que 19 farmacéuticas
utilizan 42 estrategias diferentes para medir su alcance en 113
paises de bajos a medianos ingresos, pero la mitad de ellas no
son publicas y el 31% carece de un objetivo claro. Se requiere
mas transparencia y establecer metas concretas. La fundacion
destaco a cinco empresas: Bristol Myers Squibb, Novartis, Novo
Nordisk, Pfizer y Sanofi, por sus programas dirigidos a
poblaciones desatendidas.

Cada empresa tiene su propio programa, pero suelen incluir
medicamentos que tradicionalmente no han estado disponibles en
los paises de bajos ingresos, y se centran en estrategias de
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asequibilidad adaptadas a diferentes contextos. Sanofi es la Gnica
empresa que ha informado claramente sobre los beneficiados.

La fundacion analizé la emision de licencias voluntarias y la
transferencia de tecnologia como mecanismos para ampliar el
acceso a medicamentos en paises de ingresos bajos y medianos; y
destaco que ha habido una desaceleracion en los acuerdos de
licencias no exclusivas para enfermedades infecciosas, con solo
seis acuerdos en 2022, y una reduccion en el nimero de empresas
involucradas de diez a nueve.

Hace dos afios, ViiV Healthcare firmé un acuerdo con 90 paises
de bajos y medianos ingresos para el cabotegravir, un
medicamento inyectable para prevenir el VIH, y hasta ahora ha
emitido tres sublicencias. Sin embargo, ha recibido criticas
porque no habra versiones genéricas hasta finales de 2026, lo que
genera preocupaciones de inaccesibilidad en los paises de
ingresos mas bajos. En el mismo afio, Novartis licenci6 Tasigna,
un tratamiento para la leucemia mieloide cronica, permitiendo
que fabricantes genéricos lo produjeran para 44 paises de bajos y
medianos ingresos, siendo el primer acuerdo de este tipo para un
medicamento contra el cancer.

Hace dos meses, Gilead Sciences firmo acuerdos de licencia
voluntaria para producir versiones genéricas de lenacapavir, su
medicamento para el VIH, abarcando 120 paises de ingresos
bajos y medianos bajos. No obstante, ha sido criticada por excluir
a América Latina, donde hay capacidad de produccioén suficiente.

El informe destaca la necesidad de esforzarse mas para lograr un
cambio significativo y menciona que de 13 productos prioritarios
del Banco de Patentes (Medicines Patent Pool), las empresas
analizadas tienen patentes sobre 10 de ellos, lo que sugiere que
otorgar licencias podria ampliar el acceso a estos recursos.

La fundacion ha identificado que 17 de las 20 principales
compaiiias farmacéuticas han transferido recursos para ampliar la
capacidad de fabricacion en paises de bajos y medianos ingresos,
evidenciando su compromiso con el desarrollo de la industria
farmacéutica. Sin embargo, AbbVie, Astellas y Bristol Myers
Squibb no han transferidos esos conocimientos. Ademas, se
observo que India, Brasil y China son los principales
beneficiarios de transferencias de tecnologia, mientras que el
continente africano solo ha lanzado 17 iniciativas, principalmente
en Sudafrica. Merck KGaA y Sanofi han colaborado para
producir tratamientos y vacunas en Africa, subrayando el
esfuerzo de las farmacéuticas por mejorar el acceso a la salud en
la region.

Aunque 15 de las 20 empresas han establecido compromisos para
planificar el acceso a los medicamentos en los paises donde
realizan ensayos, estos se concentran en paises de ingresos
medianos-altos, abarcando en promedio solo seis de los 113
paises analizados. Esta situacion revela que siguen priorizando
los mercados mas lucrativos, lo que podria restringir el acceso en
regiones menos favorecidas.
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Mientras los precios de los medicamentos sigan aumentando, y
los pacientes tengan dificultades para acceder a ellos, se podria
facilitar el acceso a nuevos tratamientos reposicionando (es decir
encontrando nuevas indicaciones) para los medicamentos
genéricos.

El reposicionamiento de los medicamentos genéricos ofrece
varias ventajas en comparacion con el desarrollo de nuevos
farmacos. Los medicamentos genéricos ya han demostrado su
seguridad en los ensayos y en la vigilancia posterior a la
comercializacion, lo que facilita que los investigadores puedan
eludir las primeras etapas del desarrollo del farmaco y se centren
en demostrar su eficacia para la nueva indicacién. Menos
ensayos también se traduce en costos méas bajos.

El reposicionamiento de genéricos ofrece una via alternativa para
identificar tratamientos para enfermedades con necesidades
insatisfechas. Sin embargo, después de que expira la patente de
un medicamento, rara vez se realizan mas investigaciones para
encontrar nuevos usos para los medicamentos.

Las fallas del mercado exigen nuevos incentivos

La falta de interés en el reposicionamiento de medicamentos
genéricos se debe a que los incentivos del mercado son muy
débiles. Aunque reposicionar los medicamentos genéricos es mas
barato que la investigacion y desarrollo (1&D) tradicional [1], los
costos iniciales de los ensayos clinicos siguen siendo altos [2]. Si
una empresa invierte en ese proceso, no solo quiere recuperar
es0s costos, sino también obtener ganancias. Aungue una
empresa puede solicitar una patente de nuevo uso, es dificil
exigir que se respete [3]. Sin una patente, las empresas deben
compartir el mercado con los competidores genéricos, lo que
hace bajar los precios, limita los margenes de beneficio de las
empresas y hace que la investigacion sobre nuevos usos de los
medicamentos genéricos sea poco atractiva desde el punto de
vista comercial.

Generar incentivos financieros para la reutilizacion de
medicamentos genéricos puede abordar estos desafios del
mercado. Los incentivos para el desarrollo de medicamentos se
dividen en dos categorias: incentivos de empuje e incentivos de
atraccion. Los incentivos de empuje reducen el riesgo de invertir,
e incluyen el proporcionar financiacion inicial para la
investigacion. Los incentivos de atraccion, por otro lado,
establecen mecanismos de recompensa cuando un mercado no es
lo suficientemente atractivo como para que un desarrollador
invierta.
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Si bien es mas frecuente que se utilicen incentivos de empuje,
como la financiacidn de la Autoridad de Investigacion y
Desarrollo Biomédico Avanzado para nuevos antibioticos, para
ayudar a avanzar en el desarrollo de medicamentos, tienen
limitaciones. Por ejemplo, los financiadores seleccionan a los
ganadores con antelacién a través del proceso de concesion de
subvenciones, lo que puede dejar fuera a otros investigadores y
organizaciones que hacer investigacion relevante y tienen
experiencia cientifica. Por ejemplo, en el caso del
reposicionamiento, las empresas pueden tener informacion sobre
posibles nuevos usos de medicamentos existentes de los que el
financiador es consciente. Ademas, una vez que se ha
completado la investigacién financiada, puede que no haya
incentivos suficientes para seguir desarrollando los productos.

Sin embargo, los incentivos de atraccién no preseleccionan a los
ganadores ni se centran en una parte singular del proceso de
desarrollo de un producto, sino que recompensan a quien sea el
primero en desarrollar con éxito un producto. Esto es beneficioso
porque la innovacion puede surgir de cualquier parte. Ademas,
los financiadores pueden no tener toda la informacion sobre los
candidatos mas probables para el éxito. Los mecanismos de
atraccién han demostrado anteriormente su éxito como incentivo
para que las empresas estudien sus medicamentos en poblaciones
pediatricas y amplien las indicaciones. Un mecanismo de
atraccion podria generar un mayor interés en el
reposicionamiento de medicamentos genéricos por parte de las
empresas Yy los inversores.

Durante el afio pasado, el Instituto Duke-Margolis de Politicas de
Salud trabaj6 con economistas de la Universidad de Chicago para
explorar el uso de mecanismos de atraccion como incentivo para
el reposicionamiento de medicamentos genéricos. Después de
considerar cuidadosamente los desafios del mercado para el
reposicionamiento de medicamentos genéricos, proponemas un
mecanismo de atraccion que recompensa al desarrollador de
medicamentos mediante pagos vinculados al uso del
medicamento para la nueva indicacion. A través de este
mecanismo, un desarrollador recibiria una cantidad fija de dinero
cada vez que se prescribiera el medicamento genérico para la
nueva indicacion hasta que se alcance el monto de la
recompensa. Una empresa de datos de salud podria rastrear las
prescripciones del medicamento para la nueva indicacion para
informar los pagos.

Ademas, sugerimos cuatro caracteristicas clave de disefio. En
primer lugar, el detonante para recibir la recompensa deberia ser
que la FDA aprobara el medicamento para la nueva indicacion, o
"ampliacion de la etiqueta”. Creemos que este requisito
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respaldara su adopcidn por parte de los médicos y el reembolso a
los pagadores, y también permitira que el desarrollador
promueva el medicamento para la nueva indicacién.

En segundo lugar, la recompensa solo se otorgara a la empresa
que realice la investigacion y logre que el medicamento supere
con éxito la aprobacion de la FDA. Otras empresas pueden
vender el medicamento genérico para la indicacion
reposicionada, pero solo la entidad que invierta en la
investigacién y garantice su aprobacion por parte de la FDA
recibira los fondos de recompensa.

En tercer lugar, el mecanismo deberia ser independiente de la
enfermedad. Cualquier enfermedad o afeccidn que afecte a la
poblacion estadounidense es elegible para que explorar el
reposicionamiento de un genérico.

En cuarto lugar, el monto del pago debe estar vinculado al valor
del tratamiento, en términos de la eficacia del medicamento en

comparacion con el estandar de atencién médica. Esto garantiza
que los descubrimientos de mayor valor reciban pagos mas altos.

Implementacién de un nuevo mecanismo

La implementacion de este nuevo mecanismo de atraccion
requiere la aceptacion y la apropiacién por parte de una entidad
que pueda financiar y administrar el programa. Pensamos que un
organismo gubernamental seria el mejor ejecutor. Sin embargo,
en la actualidad no existe ningin organismo con la autoridad o el
mandato para poner en marcha un mecanismo de este tipo. Sin
embargo, la Agencia de Proyectos de Investigacion Avanzada
para la Salud (ARPA-H) [4] puede ofrecer una oportunidad para
establecer un proyecto piloto del mecanismo de

atraccion. ARPA-H es un financiador que apoya "avances
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biomédicos y de salud transformadores", con un interés
especifico en areas que la investigacion tradicional o la actividad
comercial no pueden abordar facilmente. Con esta mision
alineada, ARPA-H esta bien posicionado para respaldar un
mecanismo de atraccion para el reposicionamiento de
medicamentos genéricos. Por ejemplo, ARPA-H podria
comprometerse a proporcionar fondos de recompensa para un
cierto nimero de medicamentos genéricos reposicionados, con el
objetivo de obtener algunas ganancias rapidas y demostrar el
valor del mecanismo. Los resultados del proyecto piloto podrian
utilizarse para proponer el establecimiento de un programa mas
permanente y apoyar cualquier accion legislativa necesaria para
una financiacién e implementacion sostenibles.

La reutilizacién de medicamentos genéricos es una herramienta
poco utilizada pero prometedora para encontrar terapias nuevas y
asequibles. La creacion de un incentivo de atraccion puede
estimular a los desarrolladores a explorar finalmente el potencial
sin explotar de estos medicamentos.
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Resumen

A EE UU le ha costado establecer competencia en el mercado de
los productos bioldgicos, que son terapias derivadas de células
vivas. En el caso de los medicamentos de moléculas pequefias, la
aparicion de la competencia directa de los medicamentos
genéricos al final del periodo de exclusividad ha impulsado la
competencia de precios, lo que ha reducido el gasto.

En 2010, para estimular la competencia en el mercado de los
productos bioldgicos, el Congreso cred una via simplificada para
que la FDA aprobara versiones comparables de medicamentos
biologicos denominados biosimilares. Sin embargo, en EE UU la
competencia de los biosimilares sigue siendo menor que en los
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paises europeos. Por ejemplo, en agosto de 2020, habia 52
biosimilares disponibles en Alemania, y solo 15 en EE UU [1].

Un factor importante que ha contribuido a esta brecha
“biosimilar» ha sido el hecho de que los biosimilares de
biolégicos superventas como el adalimumab (Humira) y el
etanercept (Enbrel) solo estaban (o0 estaran) disponibles
comercialmente en EE UU varios afios después de recibir la
aprobacion de la FDA, mientras que en Europa estaban
disponibles afios antes [2]. Hasta finales de 2021, los
biosimilares tardaron una media de 301 dias en recibir la
aprobacién de la FDA y estar disponibles para su uso [3]. En un
estudio reciente, la mediana del tiempo transcurrido entre la
aprobacién de un medicamento bioldgico y el momento en que
su primer biosimilar se puso a disposicion de los pacientes
estadounidenses fue de 21,5 afios [4]. Segln el Departamento de
Salud y Servicios Humanos de EE UU, esta escasez de
competencia ha contribuido al elevado gasto estadounidense en
biologicos.
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En una sentencia reciente, el Tribunal Superior de Delhi dictd
una medida cautelar contra el fabricante indio de biosimilares
Zydus Lifesciences (F-Hoffmann-La Roche AG & Anr. v. Zydus
Lifesciences Limited) para prevenir la comercializacion de un
biosimilar de pertuzumab.

Pertuzumab, comercializado por Roche bajo la marca Perjeta, es
un anticuerpo monoclonal que se utiliza para tratar el cancer de
mama HER2 positivo. Se suele usar en combinacion con otros
tratamientos, como el trastuzumab (Herceptin) y quimioterapia,
como tratamiento neoadyuvante (antes de la cirugia) y como
terapia adyuvante (después de la cirugia) en pacientes con
cancer de mama HER2 positivo en estadio temprano y avanzado.

Solicitud de Infraccion de Roche

Roche habia presentado una solicitud de infraccion de su patente
india No. IN464646 y IN268632, que abarca las variantes de
pertuzumab y sus formulaciones farmacéuticas.

Como parte de la peticion, Roche habia interpuesto una demanda
quia timet junto con una demanda de medidas cautelares.

Un requerimiento judicial quia timet es un recurso legal
especifico que permite que una parte se proteja contra un dafio
futuro que intuye se puede presentar, especificamente en los
casos que involucran los derechos de propiedad. A diferencia de
las medidas cautelares que se pueden conceder para prevenir un
dafio que se esté produciendo o es inmediato, una medida
cautelar quia timet se basa en el miedo a un posible dafio en el
futuro, debido a una mera amenaza de infracciones que aun no se
han producido. Asi ,un requerimiento judicial quia timet permite
que una parte se proteja incluso antes de que se haya producido
una violacion.

32

Roche aleg6 que Zydus estaba a punto de lanzar al mercado su
version biosimilar de pertuzumab, supuestamente infringiendo
sus patentes relacionadas con el pertuzumab. Roche hizo
hincapié en la amenaza del inminente lanzamiento de
biosimilares por parte de Zydus y solicité una medida cautelar
contra Zydus para impedir y restringir la comercializacion de la
version biosimilar de pertuzumab.

Durante el procedimiento, Roche declaré que Zydus no habia
revelado informacion critica emitida por el regulador sobre sus
aprobaciones regulatorias, ni sobre los acuerdos de licencia entre
Zydus y Dr. Reddy's para el lanzamiento de la version biosimilar.
Respaldando este argumento, el Tribunal Superior de Delhi, el 9
de julio 2024, dicté una medida cautelar para impedir que Zydus
comercializara el biosimilar pertuzumab.

El Tribunal de Justicia consider6 que la no divulgacion generaba
serias preocupaciones sobre el procedimiento de Zydus. Sin
embargo, el que los demandantes no pudieran explicar como se
habian violado las patentes cuestionaron los motivos de la
decision, que se basé unicamente en la no divulgacion de
determinados hechos. Al conceder la medida cautelar, el Tribunal
no prestd atencion a que las pérdidas derivadas de la infraccién
se pueden compensar mediante dafios y perjuicios monetarios y,
por tanto, se puede evitar la medida cautelar.

El 9 de octubre de 2024, la peticion fue escuchada por otra rama
del Tribunal Superior de Delhi, quien dict6 una orden y dejé sin
efecto la orden del 9 de julio que dicté medidas cautelares a favor
de Roche. Sin embargo, mas tarde ese mismo dia, el Tribunal
dejo en suspenso la orden y concedié dos semanas a Roche para
que apelara.

Desafiando las dos semanas de la orden de suspension, Zydus
apelo la suspensidn. El 15 de octubre de 2024, la bancada del
Tribunal anulé la orden de suspensidn de dos semanas y permitio
que Zydus vendiera y comercializara su medicamento biosimilar.
El Tribunal dijo que el orden de suspensidn "no es justificable" y
"la orden no puede sobrevivir ni siquiera un segundo”. En
consecuencia, el 16 de octubre Roche presentd un recurso de
apelacion ante la Sala de lo Contencioso-Administrativo, quien
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resolvié a favor de Roche y prohibi6 que Zydus vendiera
pertuzumab. La Sala de lo Contencioso-Administrativo también
ordend al juez unipersonal que escuchara el caso de nuevo. Mas
tarde, el 5 de noviembre, el asunto se someti6 a la vista ante un
juez Unico, en la que Zydus indic6 que habia presentado un
recurso ante el Tribunal Supremo contra el restablecimiento del
derecho.

No es la primera vez que Roche utiliza opciones legales para
bloquear la comercializacidn de versiones biosimilares de
pertuzumab. En enero de 2024 [1], Roche solicit6 al Controlador
General de Medicamentos de India (DCGI), la agencia
reguladora de India, que investigara las supuestas brechas criticas
en el ensayo clinico con pertuzumab realizado por Zydus. Roche
aleg6 que el producto de referencia utilizado por Zydus durante
las fases iniciales de los ensayos clinicos procedia de fuentes no
autorizadas, y, por lo tanto, podria ser de calidad “cuestionable",
"comprometida" o "espuria”. Afirmé que Zydus habia importado
varios viales de Perjeta desde Alemania durante agosto y
septiembre de 2022, fuera de la cadena de suministro oficial de
Roche.

Implicaciones del Caso

Como en muchos otros casos, éste se relaciona con uno de los
problemas claves que afectan el alto costo de los medicamentos
oncolégicos y el acceso a medicamentos. Los productos
bioldgicos, incluyendo los medicamentos contra el cancer, suelen
ser costosos, y los biosimilares pueden ser una buena opcion para
lograr que se reduzcan los precios y mejorar el acceso de los
pacientes en paises de bajos y medianos ingresos.

Segun el Observatorio Global del Cancer, IARC-OMS, 2022 [2],
el cAncer de mama es el més frecuente en el mundo, se estima
que en 2022 causd la muerte de 665.255 mujeres. India ocupa el
primer lugar en nimero de muertes estimadas por cancer de
mama: 98.337 mujeres en el afio 2022. De acuerdo con el
Programa Nacional de Registro de Cancer, la incidencia estimada
de cancer de mama en India fue de 221.579.

Los casos HER2+ suman casi entre el 15y 20% de los casos de
cancer de mama. Los anticuerpos monoclonales dirigidos a
HER2 son los tratamientos mas utilizados. Estos incluyen
trastuzumab (Herceptin), una version modificada de
trastuzumab, como trastuzumab e hialuronidasa inyectables
(Herceptin Hylecta), pertuzumab (Perjeta), la combinacion de
trastuzumab, pertuzumab y la inyeccion de hialuronidasa
(Phesgo) y combinaciones de estos con diferentes agentes
quimioterapéuticos. Ademas, las combinaciones anticuerpo -
farmaco tales como Ado-trastuzumab emtansina (Kadcyla) y
Fam-trastuzumab deruxtecan (Enhertu) también estan
disponibles.

Estas terapias exclusivas para el tratamiento del cancer de mama
HER2+ tienen un precio muy elevado, por lo que estan fuera del
alcance de la mayoria de la poblacién india. El precio de los
viales de Roche para Herclon (trastuzumab); Kadcyla
(trastuzumab emtansina); Perjeta (pertuzumab) y Phesgo
(pertuzumab, trastuzumab y hialuronidasa) oscilan entre

INR 61.270 (US$689) [3] y 491.820 (US$6.147) [4].

Al mismo tiempo, mdltiples fabricantes de biosimilares de la
India comercializan algunas de estas terapias por a un precio
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entre 30 y 70% inferior al trastuzumab de Roche (Herclon), por
ejemplo, Zydus comercializa su biosimilar herclon (Vivitra)
a INR 35.920 (US$404) [5], casi un 60% maés barato que Roche.

Patentes secundarias y el mantenimiento del monopolio en el
mercado.

Los innovadores farmacéuticos emplean multiples tacticas para
extender la duracién de una patente (perennizacion de una
patente o en inglés evergreening) para maximizar sus ingresos,
mantener sus monopolios en el mercado y frustrar la
competencia de los biosimilares. Roche ha empleado con éxito
multiples estrategias para extender el periodo de proteccion por
patentes y ha cambiado la dindmica del mercado. Tales
estrategias implican la adicion de nuevas formulaciones, el
cambio de la via de administracién, y la adicion de productos
combinados, entre otras.

Un ejemplo clasico de un farmaco bioldgico para el que Roche
logré extender la patente es el trastuzumab para el tratamiento
del cancer de mama. Trastuzumab es un medicamento
inmunoterapéutico que se utiliza en el tratamiento de pacientes
HER2+ con cancer de mama incipiente y metastasico.
Trastuzumab se registrd por primera vez como Herceptin de
Roche en el afio 2000, como un medicamento de administracion
intravenosa (IV). Como medida preventiva, en 2013 Roche
decidi6 abandonar su patente de trastuzumab en India, ya que el
gobierno indio estaba considerando la emision de una licencia
obligatoria sobre el mismo. Sin embargo, Roche comercializa
una versién subcutanea de trastuzumab en India bajo el nombre
de Herceptin SC. Roche present6 solicitudes de patente para las
versiones subcutaneas, pero mas tarde retir6 una solicitud,
mientras que la otra fue rechazada por la Oficina de Patentes de
India. A continuacion, en 2015, Roche introdujo
estratégicamente a pertuzumab en el mercado de la India [6], con
indicaciones que se superponen con trastuzumab a un precio
elevado de INR 249.000 por dosis (US$2.948).

Con la introduccion de pertuzumab, Roche podria haber
intentado mantener su competitividad en el mercado del
tratamiento del cancer de mama HER2 positivo a través de
promover la revisién de los protocolos de tratamiento y alterar la
dindmica del mercado. Unos afios mas tarde, lanz6 una
combinacion de pertuzumab y trastuzumab (Phsego), que se
convirtio en el nuevo estandar de atencion. Phsego ofrece efectos
terapéuticos similares a los que tiene el tratuzumab y pertuzumab
individualmente, pero utiliza una via de administracion diferente,
una Gnica inyeccion por via subcutanea. Sin embargo, habia
versiones biosimilares de trastuzumab disponibles a un precio
mas barato, lo que mermo las ventas de Roche, que siguid
teniendo una parte sustancial de las ventas e ingresos en el
segmento del mercado HER2+ a través de las ventas de su
version subcutanea de trastuzumab, pertuzumab y Phsego.

En el pleito actual ante el Tribunal Superior de Delhi, Roche
alegé la infraccidn de dos de sus patentes sobre pertuzumab, con
los No. IN464646 y No. IN268632 respectivamente. La patente
No. IN268632 se refiere a una formulacidn acuosa de
pertuzumab y fue concedida en 2015, mientras que la patente No.
IN464646 se refiere a un método para hacer un compuesto que
incluye a pertuzumab y sus variantes se concedi6 en 2023. Roche
habia presentado otra patente para pertuzumab relacionada con
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un método de tratamiento para el cancer que expresa HER2, la
cual fue rechazada por la Oficina de Patentes de la India.

Si bien la patente principal que cubre el compuesto expirara en
2025, las patentes secundarias que cubren aspectos como el
método de hacer un compuesto, puede ampliar el monopolio
sobre pertuzumab hasta 2034. Al hacer la solicitud sobre el
método para hacer el compuesto No. IN464646, Roche presentd
dos solicitudes de convenio en la Oficina Europea de Patentes
(OEP) con diversas reivindicaciones: una para un compuesto de
pertuzumab y otra para un compuesto especifico que incorporaba
variantes de cisteina no apareadas de pertuzumab. Sin embargo,
esta Ultima solicitud de patente fue objetada por la OEP por la
falta de novedad. Como resultado, Roche retir6 la solicitud de
patente del compuesto con variante de cisteina no apareada,
subrayando la necesidad de contar con normas rigurosas de
patentabilidad, especificamente sobre la novedad e inventiva en
las patentes de biotecnologia. Esta superposicion de patentes ha
permitido que Roche mantenga la exclusividad en el mercado
maés alla de la expiracién de sus patentes principales,
aprovechando protecciones adicionales sobre los métodos de
tratamiento y los procesos de fabricacion para prolongar el ciclo
de vida de pertuzumab y limitar la competencia en el mercado.

La estrategia de extender la duracién de las patentes a través del
patentamiento secundario plantea importantes retos en el sector
farmacéutico, ya que impacta en la dindmica del mercado y en el
acceso de los pacientes a los medicamentos. Si bien aporta
beneficios econémicos para las empresas farmacéuticas al
extender su monopolio, plantea serias preocupaciones con
respecto a la accesibilidad y asequibilidad de los medicamentos.
Este abuso del sistema de patentes tiene un impacto perjudicial
en la salud puablica, ya que los pacientes se quedan sin acceso a
medicamentos esenciales que salvan vidas.

La supervivencia y la accesibilidad de las mujeres a estas terapias
depende, en Ultima instancia, del costo de estos medicamentos en
el mercado indio. Ante el alarmante aumento de los casos de
cancer, es cada vez mas insostenible retrasar la entrada de mas
versiones biosimilares asequibles de estas costosas terapias, que
podrian resultar en un acceso mas amplio a tratamientos que
salvan vidas.
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El rostro cambiante de la medida cautelar Quia Timet

La concesion de medidas cautelares por el Tribunal Superior de
Delhi el 9 de julio lleva a cuestionar las condiciones bajo las
cuales se puede conceder una medida cautelar quia timet.

¢Puede una medida cautelar concederse Unicamente en base de la
conducta del fabricante, sin tener en cuenta las cuestiones que
subyacen a la infraccién de la propiedad intelectual? Si bien la
conducta de un fabricante es una consideracion importante al
solicitar una medida cautelar, no se puede evaluar de forma
aislada, sin tener en cuenta las cuestiones que subyacen a la
infraccion de la propiedad intelectual.

En la presente demanda, Roche no pudo demostrar la validez de
las acusaciones o presentar evidencia de infraccion, llevando a
concluir que no se puede conceder un requerimiento judicial en
base Unicamente en la conducta de un fabricante sin pruebas
claras de infraccién de la propiedad intelectual.

En los casos en que el acceso a medicamentos que salvan vidas
esta en juego, los tribunales deben sopesar el interés pablico en
materia de patentes, especialmente en lo que respecta al acceso a
medicamentos asequibles. Este factor puede influir
significativamente en las decisiones de conceder o no un
requerimiento judicial que vaya mas alla de la conducta del
fabricante para abarcar sus implicaciones en el acceso a los
medicamentos por parte del pablico en general.
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Sudafrica. Los activistas de Sudafrica estan indignados con una agencia reguladora
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2025; 28 (1)

Tags: Trikafta, versiones genéricas para tratamiento de fibrosis
quistica, Sudafrica, India, Brasil, Ucrania, Vertex Pharmaceuticals,
activistas solicitan precios asequibles, uso compasivo, licencias para
genéricos, pacientes con fibrosis quistica, costos de medicamentos,
demanda por derechos humanos, mecanismos gubernamentales,
derechos de los pacientes, acceso restringido a medicamentos.

A principios de 2023, familias y activistas solicitaron a
Sudafrica, India, Brasil y Ucrania que facilitaran la obtenciéon de
versiones genéricas de Trikafta, un medicamento para la fibrosis
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quistica. Statnews nos explica lo sucedido en Sudafrica y la
reaccion de los activistas que defienden a los pacientes con
fibrosis quistica [1].

En diferentes momentos, los pacientes y las activistas han
abogado por precios mas asequibles de Trikafta, y por ampliar el
acceso a través de programas de uso compasivo en los lugares
donde no estd comercializado. También han exigido que se cedan
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las licencias a fabricantes de genéricos en los mercados donde
Vertex no esta presente.

Este medicamento no esta registrado en Sudafrica, aunque se han
solicitado patentes, por lo que los pacientes lo tienen que
comprar en EE UU, donde el precio de lista es de
aproximadamente US$322.000 al afio. Algunos pacientes
viajaron a Argentina para comprar versiones genéricas este
medicamente.

Otro aspecto que ha enojado a los activistas es queTrikafta
generd mas de US$8.900 millones en ventas, pero su costo de
produccion es inferior a US$5.700 [2], sugiriendo que una
version genérica podria ser viable.

La estrategia de actuar en los cuatro paises simultineamente fue
un intento de presionar a la empresa, pero para sorpresa de
muchos, los Reguladores de la Compentencia de Sudafrica
determinaron que Vertex Pharmaceuticals ofrecia un acceso
adecuado a este tratamiento, generando descontento entre los
activistas que afirman que muchos pacientes seguiran sufriendo y
muriendo por el alto costo del medicamento. A continuacion, un
resumen de lo sucedido.

Cheri Nel, una paciente, presentd una demanda contra Vertex
alegando que la falta de acceso viola la Constitucion sudafricana
y los derechos humanos, forzando al gobierno a iniciar una
investigacion. Vertex reacciono facilitando que Trikafta estuviera
disponible a través de un mecanismo gubernamental, que permite
poner a disposicion de pacientes individuales un medicamento
que no esta registrado en el pais.

Para lograrlo, Vertex comenzd a trabajar con un plan de salud del
sector privado, logrando que el medicamento estuviera
disponible a precios que facilitaban el acceso. La empresa
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también ofrecidé un programa de asistencia al paciente
administrado por una organizacion no gubernamental, por lo que
los pacientes elegibles que pertenecian a ciertos planes médicos
podian obtener Trikafta sin costo, ya que también recibian cierta
ayuda financiera de sus planes. Esto hizo que Cheri Nel retirara
la demanda y satisfizo a la Comision de Competencia.

Pero la decision la Comision de Competencia enfurecio a los
grupos de defensa que han estado luchando contra Vertex en
diferentes paises y quieren que el regulador sudafricano reanude
su investigacion.

Argumentaron que el acuerdo de acceso en Sudafrica es
insuficiente porque es probable que solo los pacientes con planes
médicos de alta gama obtengan el medicamento, ya que solo
aproximadamente el 16% de las personas tienen esa cobertura.
La Asociacion Sudafricana de fibrosis quistica estimo que el 63%
de los pacientes estan excluidos del acuerdo.

Los grupos también se quejaron de que ni Vertex ni el gobierno
han revelado los precios, los nombres de los planes médicos que
ofrecen cobertura o el tiempo durante el cual Vertex
proporcionara los medicamentos.
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Cuantos pacientes deben morir para pagar la deuda por la innovacion farmacéutica: Dra. Melissa Barber
(How many patients must die to pay the debt to drug innovation: Dr Melissa Barber)
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Tags: Roche, precios exorbitantes, avaricia de la industria
farmacéutica, tratamiento de la hepatitis C, precios asequibles de
medicamentos, relacion precios y costo de produccion

La revelacion de que el risdiplam, un farmaco para tratar la atrofia
muscular espinal (AME), cuesta 7°200.000 rupias (US$82.759) por
paciente y aiio —cuando se podria producir por solo 3.000 rupias
al ano (US$34,48)— ha conmocionado a muchos. La Dra. Melissa
Barber, experta en precios de medicamentos de la Universidad de
Yale, que hizo los calculos para una paciente con AME de 24 arios,
que lucha por acceder al farmaco en el Tribunal Supremo de
Kerala, explica al Sunday Times por qué son importantes los
cdlculos de precios.
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Por qué es importante calcular el gasto en fabricacion de los
medicamentos?

El ptblico esta en desventaja en las negociaciones de precios: la
industria tiene pleno conocimiento de los gastos de fabricacion,
mientras que los pacientes se quedan en la ignorancia. En la
farmacia, los pacientes no saben si las recetas son caras porque el
medicamento es costoso de fabricar, o si la empresa farmacéutica o
varios intermediarios estan cobrando margenes de ganancia
exorbitantes. Lo mismo ocurre con los sistemas de salud. El
objetivo de mi trabajo es democratizar la informacion, facilitando
datos al publico, con la esperanza de que las negociaciones en torno
a los precios de los medicamentos se basen en los hechos.
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.Con qué grado de precision se pueden calcular los precios?

El analisis de los gastos de produccion es una practica habitual en la
industria. Desde 2016 he trabajado junto con otros colegas para
desarrollar y perfeccionar métodos de estimacion de los gastos en
fabricacion de medicamentos. Nuestros calculos de los gastos para
fabricar cientos de farmacos han sido ampliamente revisadas por
pares, y publicadas en revistas destacadas. En repetidas ocasiones,
nuestras estimaciones han demostrado ser precisas. Por ejemplo,
calculamos que el coste de produccion de las plumas de insulina
glargina oscilaba entre 98 rupias (1US$=87 rupias, US$1,12) y 415
rupias (US$4,77). Como parte de una investigacion del Senado
estadounidense, las declaraciones del fabricante, Sanofi, sugirieron
que los gastos de fabricacion se situaban en torno a 119 rupias
(US$1,36), claramente dentro de nuestro rango de estimaciones.
Cuando un tratamiento crucial contra la hepatitis C alcanzd un
precio de US$85.000, estimamos que los gastos de produccion eran
de 2.859 rupias (US$32,86). Hoy en dia, la competencia de los
genéricos ha reducido los precios a 2.691 rupias (US$30,93). Al
menos alguna de las empresas farmacéuticas multinacionales
importantes ha citado nuestros calculos, lo que demuestra que
incluso la industria considera que nuestro trabajo es fiable.

. Como se ha puesto en practica el trabajo de calculo de los
gastos en fabricacién?

La OMS solicito el algoritmo central de calculo de gastos en 2017.
Las autoridades nacionales de contratacion publica han solicitado
datos de costes para fundamentar las negociaciones de precios. Los
gastos de produccion se han presentado como parte de casos
legales, incluyendo un caso de licencia obligatoria en la Reptiblica
Dominicana y casos antimonopolio en los estados de EE UU de
Oklahoma y California. El presidente Joe Biden y el senador Bernie
Sanders citaron nuestro estudio realizado en 2024 —que trataba
sobre los gastos en produccion de medicamentos para la diabetes—,
en un articulo de opinion publicado en USA Today. Cuando a los
directores generales de tres grandes empresas farmacéuticas se les
pregunto por la veracidad de nuestros calculos en una audiencia
reciente en el Senado, cambiaron de tema, pero no cuestionaron su
exactitud.

. Qué medidas puede tomar un gobierno en caso de que el
mercado fracase, como en el caso de las enfermedades raras?
Los mercados de las enfermedades raras son especialmente
disfuncionales: con tan pocos pacientes, conseguir un tamafo de
mercado suficiente para estimular la inversion privada suele
requerir subvenciones publicas. Incluso una vez que se desarrolla
un medicamento, el mercado puede ser demasiado pequefio para
apoyar a mas de un proveedor, lo que extiende los precios
monopolisticos mucho después de que la patente expire. Por estas
razones, la [+D y la fabricacion publicas son herramientas politicas
importantes para garantizar que los medicamentos dirigidos a las
enfermedades raras se desarrollen, estén disponibles y sean
asequibles.

Dando un paso atras, los retos que surgen en el ambito de las
enfermedades raras ponen de relieve cuestiones mas fundamentales
en torno a la politica de acceso e innovacion. En el sistema actual,
el paradigma dominante es que la innovacion se debe incentivar
concediendo al fabricante del medicamento un monopolio de
duracion limitada, durante el cual puede cobrar cualquier precio.
Las empresas responden ajustando sus prioridades de investigacion
a las poblaciones de pacientes mas provechosas, y no a las
necesidades de salud publica, lo que perjudica especialmente a la
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investigacion sobre enfermedades raras y enfermedades asociadas a
la pobreza. En cambio, en la mayoria de los demas d&mbitos
politicos, el riesgo se comparte y las infraestructuras se pagan con
dinero publico. Por ejemplo, los canales se construyen donde son
necesarios, y el gasto no recae unicamente en quienes los utilizan.
Reconociendo estos retos, algunos gobiernos estan experimentando
con modelos de innovacion financiados a través de mecanismos
que no sean precios elevados.

. Puede bastar el analisis del gasto en fabricacion para fijar los
precios, cuando las empresas afirman gastar miles de millones
en I+D/descubrimiento de farmacos?

El gasto en produccion no es el tnico factor que se debe tener en
cuenta para fijar un precio justo, pero es vital. Imaginemos que, al
contratar servicios de construccion de carreteras o escuelas, el
gobierno ignorara los gastos reales y no fijara margenes de
ganancia razonables: pocos lo considerarian una politica sensata.
Las empresas farmacéuticas no deberian poder chantajear al pblico
—alegando que sus inversiones en I+D les dan derecho a cobrar
cualquier precio—, mientras se niegan a revelar los gastos en [+D.
Menos del 0,1% de los hogares en India tienen ingresos superiores
a los 7°200.000 rupias (US$82,759 al ailo —lo que cuesta el
risdiplam—. ;Cuantas personas deben morir para pagar la deuda
por la innovacion que exige Roche? Si Roche busca una
compensacion justa, debe rendir cuentas transparentes de sus
gastos. Solo entonces el publico se podra asegurar de que su
inversion en innovacion se cumple sin ser explotada.

Aunque las empresas farmacéuticas suelen responder a las criticas
sobre sus practicas de fijacion de precios resaltando sus inversiones
en [+D, la realidad es que la mayor parte de la investigacion de base
mas arriesgada tiene lugar en universidades y laboratorios
financiados con fondos publicos. En el caso del risdiplam, muchos
descubrimientos clave surgieron de la investigacion financiada con
fondos publicos en la Facultad de Medicina de la Universidad de
Massachusetts, y la Fundacion SMA (Spinal Muscular Atrophy
Foundation o Fundacion atrofia muscular espinal), sin animo de
lucro, proporcioné un apoyo crucial para llevar el farmaco a las
fases finales de la investigacion.

.Se puede resolver el bloqueo entre patentes y acceso?

Las repercusiones que tienen las patentes en la salud se podrian
mitigar si los gobiernos realmente utilizaran los mecanismos de
proteccion incorporados al sistema de patentes. Las licencias
obligatorias —un mecanismo incluido en la Ley de Patentes de
1970 y reconocido en el derecho internacional— facultan al
gobierno para autorizar la produccion o importacion de un
medicamento patentado por el Estado o por un tercero, en los casos
en que no esté disponible para el publico a un precio
razonablemente asequible. En todo el mundo, cientos o miles de
medicamentos cumplirian el criterio de "no estar disponibles para el
publico a un precio razonablemente asequible", asi que ;por qué los
gobiernos rara vez conceden licencias obligatorias?

La mayoria de los comentaristas suponen que el desinterés hacia
utilizar los mecanismos de proteccion se debe al temor a perjudicar
las relaciones comerciales con el conjunto de paises en los que las
mayores multinacionales farmacéuticas tienen su sede. Estos
temores no son injustificados: EE UU tomo represalias contra
Brasil en la OMC, en respuesta a las licencias obligatorias sobre
antirretrovirales para el VIH; Abbott tomo represalias contra
Tailandia retirando nuevos medicamentos del pais, incluyendo



versiones termoestables de antirretrovirales para el VIH, que se
necesitaban urgentemente; un senador estadounidense amenazo6 con
retirar la financiacion del proceso de paz, en represalia por la
licencia obligatoria que Colombia proponia para un medicamento
contra el cancer; y el burocrata que dirigia los esfuerzos de la OMS
en materia de propiedad intelectual y salud se vio obligado a vivir
bajo proteccion policial tras sufrir ataques y amenazas de muerte.
La oposicion a las licencias obligatorias suele estar vinculada a la
cuestion de los intereses economicos de quiénes se ven afectados:
por ejemplo, mientras que el gobierno de EE UU ha criticado a
otros paises por el uso de licencias obligatorias, el gobierno de este
pais utilizo las licencias obligatorias para garantizar el acceso
nacional a las vacunas covid-19.

Las presiones politicas en torno a las licencias obligatorias no deben
eclipsar sus beneficios: gracias a los genéricos asequibles que estas
hicieron posibles, se han salvado millones de vidas.

Una vez perdida la discusion sobre si las salvaguardias de
patentes son necesarias para abordar las crisis urgentes de acceso
en el presente, muchos en la industria farmacéutica han pasado a
argumentar que si se toman medidas ahora, se producira un dafio
irreparable en el futuro. Pero la industria ha perdido credibilidad
en sus afirmaciones de que la accién gubernamental para frenar
los peores excesos del sistema de patentes desencadenara un
colapso en la innovacion. La India no es el unico pais que utiliza
las salvaguardias de la salud publica: Brasil, Alemania,
Indonesia, Italia, Malasia, Tailandia, EE UU, y muchos otros
paises, han emitido al menos 80 licencias obligatorias, y aun asi
la innovacion continda a buen ritmo. Los investigadores
necesitan laboratorios bien financiados, pero sugerir que la
creatividad requiere decenas de miles de millones de dolares
expone erroneamente la realidad de los descubrimientos
cientificos —que consiste en que la mayoria de los avances se
producen porque a los cientificos les apasiona hacer ciencia—.
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Los precios se disparan cuando los mercados especulan con los
nuevos descubrimientos, lo que hace que estos se incrementen,
pero los cientificos rara vez ven una pizca de las ganancias
resultantes: los beneficios se los llevan los accionistas y los
directores ejecutivos, mientras que los pacientes son los que
sufren.

En los excepcionales momentos en que la industria farmacéutica
dice la parte tranquila en voz alta, deberiamos escucharlos y
tomarles la palabra. En respuesta a la licencia obligatoria
propuesta —y finalmente concedida en 2012 sobre Nexavar
(sorafenib)—, Marijn Dekkers, entonces director ejecutivo de
Bayer, declar6: "[Bayer] no desarroll6 este producto para el
mercado de la India... desarrollamos este producto para los
pacientes de Occidente que se pueden permitir este producto”.
Roche no ha sido tan directa en publico, pero con su negativa a
ofrecer precios razonables, transmite un desprecio similar por las
vidas del 99% de las personas que viven con atrofia muscular
espinal en la India y que no se pueden permitir comprar
risdiplam.

El camino a seguir exige dar un paso atras del maximalismo de la
propiedad intelectual que se ha propagado en los tltimos afios.
La aplicacion de una salvaguardia, existente desde hace mucho
tiempo, en el caso en el que casi ningun paciente en la India
puede adquirir este medicamento deberia ser esperado y
rutinario, no sorprendente y excepcional. A corto plazo, mediante
la concesion de una licencia obligatoria, el gobierno podria
garantizar un acceso asequible a pacientes como Seba P.A., la
mujer de 24 afios que ha llevado este caso a los tribunales, y que
no deberia haberse visto obligada a ser tan valiente. A largo
plazo, los responsables politicos deberian incorporar la politica
de salud e industrial en el siglo XXI, considerando seriamente
modelos alternativos de incentivos que se centren en la equidad y
el acceso, y que no dependan de monopolios de patentes.

EE UU. Proximidad a la expiracion: el desafio de las patentes por la industria farmacéutica
Salud y Farmacos
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Segun un articulo de Fierce Pharma, en los proximos afios,
muchas farmacéuticas enfrentaran la expiracion de patentes, lo
que aumentara la competencia por parte de los genéricos y
biosimilares. Para mitigar el impacto, las empresas trataran de
adquirir productos con potencial de lanzamiento a corto plazo o
de desarrollar candidatos en fase inicial fuera de sus lineas de
produccion.

FiercePharma basa sus afirmaciones en un informe de Leerink
Partners, que describe la exposicidn a la perdida de exclusividad
de las grandes empresas entre 2025 y 2030, y entre 2030 y 2040.
Entre 2025 y 2030, Bristol Myers Squibb (BMS), Merck,
Amgen, Novartis y AstraZeneca seran las mas expuestas a la
pérdida de productos que gozan de exclusividad en el mercado,
mientras que Vertex, Gilead, Sanofi, Novo Nordisk y Eli Lilly
tendran menor riesgo.
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Después de 2030, empresas como Lilly, Gilead, Novo Nordisk,
Regeneron y Biogen enfrentaran mayores riesgos de pérdida de
exclusividad, mientras que Vertex, GSK, Pfizer, Takeday
Amgen estardn mejor posicionadas para manejar la pérdida de
patentes.

El informe de Leerink analiza la pérdida de exclusividad de 17
grandes farmacéuticas, considerando solo farmacos con ingresos
proyectados de al menos US$1.000 millones en 2025 o 2030. Se
excluyeron terapias como anticuerpos conjugados, CAR-T,
vacunas y terapias génicas debido a la falta de vias regulatorias
para comercializar versiones genéricas o biosimilares.

Si bien algunas pérdidas de exclusividad podrian posponerse
mediante otras patentes o litigios, las empresas deberan
complementar las adquisiciones con su propia 1+D. El informe
destaca que las farmacéuticas con alto riesgo de pérdidas de
exclusividad entre 2025-2030 se deben enfocar en adquirir
productos que estén listos para ser comercializados, mientras que



aquellas sin riesgos significativos hasta después de 2030 pueden
apostar por activos en etapas tempranas.

BMS es la farmacéutica con mayor riesgo de pérdidas de
exclusividad a corto plazo debido a la expiracion de patentes y la
competencia de genéricos antes de 2030, y estos productos
representan el 64% de sus ingresos estimados para 2025
(US$48.300 millones).

El anticoagulante Eliquis, que representara alrededor del 30% de
los ingresos de BMS en 2025, es el mas amenazado, con la
llegada de genéricos al mercado estadounidense en abril de 2028
y en 2026 a nivel internacional. Otros farmacos afectados
incluyen Opdivo (pérdida de exclusividad en EE UU a finales de
2028) y Pomylast (pérdida de patente en EE UU a principios de
2026).

Para mitigar estos riesgos, BMS utiliza asociaciones de licencia 'y
adquisiciones estratégicas de activos en etapas tempranas. Segun
su CEO, Chris Boerner, la compaiiia mantiene una “disciplina
financiera” que le permite seguir invirtiendo tanto en
investigacion interna como en innovacion externa.

BMS destaco su adquisicién de Karuna Therapeutics por
US$14.000 millones como un ejemplo de su estrategia de
acuerdos, lo que recientemente dio frutos con la aprobacion por
la FDA de Cobenfy, un tratamiento para la esquizofrenia.

Después de BMS, Merck es la segunda farmacéutica con mayor
riesgo de pérdida de exclusividad entre 2025 y 2030, con el 47%
de sus ingresos estimados en 2025 (US$72.000 millones) en
riesgo. Su medicamento més afectado sera Keytruda, que perdera
exclusividad en EE UU en 2028. Otros f&rmacos como Januvia,
Bridion y Lynparza también enfrentaran perdida de exclusividad
entre 2026 y 2027.

Para afrontar estos desafios, Merck cuenta con suficiente liquidez
para realizar adquisiciones y esta interesada en activos en todas
las etapas de desarrollo clinico. Segun su CEO, Robert Davis, la
empresa tiene la capacidad de hacer adquisiciones de hasta
US$15.000 millones, con un enfoque en acuerdos estratégicos
dentro de ese rango.

Merck, segin su CEO Robert Davis, ha triplicado la cantidad de
activos en ensayos de fase 3 en comparacion con hace tres afios,
pero sigue buscando nuevas adquisiciones en todas las &reas
terapéuticas,

Por otro lado, Amgen enfrenta un riesgo del 42% de su ingreso
estimado en 2025 debido a la pérdida de exclusividad de
medicamentos como Prolia, Enbrel, Xgeva, Repatha, Otezlay
Kyprolis, que podrian enfrentar competencia de genéricos o
biosimilares para finales de la década. En particular, Amgen
llegd a un acuerdo con Sandoz para permitir la entrada de
biosimilares de Prolia (10% de sus ingresos en 2025) y Xgeva
(5%) a partir de mayo de 2025.

Ademas, la empresa ha sefialado que la ley de reduccién de la
inflacion (Inflation Reduction Act o IRA) ha reducido los
incentivos para invertir en ciertas areas como moléculas
pequefias. No obstante, Amgen mantiene su entusiasmo por la
adquisicién de Horizon Therapeutics por US$27.800 millones,
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destacando que combinaré la innovacidn interna y externa para
fortalecer su futura cartera de productos en desarrollo para las
enfermedades raras.

Novartis esta expuesta a una perdida de exclusividad del 37%
hasta el 2030, en relacidn con sus ingresos estimados de
US$52.000 millones en 2025.

Uno de sus mayores riesgos es Entresto, su medicamento para la
insuficiencia cardiaca, que podria enfrentar la competencia
genérica tan pronto como 2025, con desafios activos a sus
patentes en EE UU y Europa. También preocupa Cosentyx, su
tratamiento para la artritis y la psoriasis en placas, que podria
perder exclusividad en EE UU en 2028, con Bio-Thera Solutions
desarrollando un biosimilar en fase 3.

El CEO Vas Narasimhan sefialé que la estrategia de desarrollo de
la compafiia se enfocara en bispecificos (anticuerpos que pueden
involucrar simultdneamente dos antigenos) y terapias celulares.
Ademaés, destac6 que Novartis tiene recursos suficientes para
adquisiciones, aunque ha preferido realizar transacciones en el
rango de menos de US$1,000 millones.

AstraZeneca enfrenta una exposicion del 35% por las pérdidas de
exclusividad hasta 2030, en relacién con sus ingresos
proyectados de US$58.000 millones en 2025. Su medicamento
mas vulnerable es Farxiga (diabetes, insuficiencia cardiaca y
enfermedad renal cronica), que representara 14% de sus ventas
en 2025. Otros farmacos con riesgos de exclusividad en los
préximos cinco afios incluyen Lynparza, Soliris y Symbicort.

En cuanto a su estrategia de desarrollo, AstraZeneca mantiene su
interés en oncologia y terapia celular, habiendo adquirido Gracell
Biotechnologies por US$1.000 millones en 2023. Aunque la
compafiia no detall6 nuevos movimientos de fusiones y
adquisiciones en su ultima llamada de ganancias, su CEO
Aradhana Sarin destact que el desarrollo empresarial sigue
siendo clave en su estrategia de asignacion de capital.

Pérdida de Patentes en la Proxima Década

Las farmacéuticas BMS, Merck, Amgen, Novartis y AstraZeneca
enfrentaran una fuerte presion por la competencia de genéricos
hasta 2030. Sin embargo, empresas con menor exposicién, como
Vertex, Gilead, Sanofi, Novo Nordisk y Eli Lilly, tampoco
pueden descuidarse.

Regeneron es la mas afectada en la proxima década, con una
exposicion del 74%, debido a la pérdida de exclusividad de
medicamentos clave como Eylea y Dupixent.

A partir de 2030, Novartis, AstraZeneca y Merck seguiran
enfrentando desafios significativos a su propiedad intelectual.

En cuanto a las farmacéuticas centradas en el metabolismo, Novo
Nordisk y Eli Lilly gozan de fuertes ventas gracias a sus
tratamientos para la diabetes y la obesidad (GLP-1). No obstante,
se prevé que entre 2030 y 2040, Lilly enfrente un 71% de
exposicion por la pérdida de exclusividad y Novo un 65%, con el
riesgo de perder patentes de sus medicamentos mas lucrativos,
como tirzepatida (Mounjaro y Zepbound) y semaglutida
(Ozempic y Wegovy).



Fuente Original:

1. Fraiser Kansteiner, “BMS, Merck, Amgen and more must look to
M&A to offset looming patent lapses: Leerink”. Fierce Pharma, 13 de
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Evrysdi en la mira: demandas de Roche contra Natco y Zydus por patentes en el tratamiento de la AME
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Natco Pharma y Zydus Lifesciences han reconocido el
significativo potencial de Evrysdi para la atrofia muscular espinal
(AME) de Roche, lo que las llevé a solicitar que la FDA
aprobara versiones genéricas de este tratamiento, cuyo nombre
genérico es risdiplam [1,2].

En respuesta, Roche tomd acciones legales contra Natco por
infraccion de cinco de sus patentes, mientras que Zydus enfrenta
alegaciones por la infraccion de tres, todas pertenecientes a
Roche y a PTC Therapeutics, el fabricante original de Evrysdi.
Estas patentes protegen compuestos quimicos, métodos de
tratamiento para la AME y formulaciones farmacéuticas, que se
estiman estaran vigentes hasta la década de 2030.

Segln un comunicado oficial de Instituto Mexicano de la
Propiedad Intelectual, F. Hoffmann-La Roche y PTC
Therapeutics Inc., son copropietarios de una patente titulada
Compuestos para Tratar Atrofia Muscular Espinal, la cual esta

vigente hasta el 11 de mayo de 2035 y cuyo alcance involucra a
la molécula de denominacién genérica risdiplam [3].

Durante los primeros tres trimestres de 2024, Evrysdi gener6
ingresos de US$1.400 millones, lo que representa un aumento del
21 % en comparacion con el mismo periodo en 2023. Este
tratamiento se encuentra en competencia directa con Spinraza, la
inyeccion espinal de Biogen, y con Zolgensma, la costosa terapia
génica de una sola aplicacion de Novartis.

Fuente original:

1 Becker, Z. (20 de noviembre de 2024). Roche files patent suit to fend
off potential Evrysdi generics from Zydus, Natco. Fierce Pharma.
https://www.fiercepharma.com/business/roche-files-patent-suit-fend-
potential-evrysdi-generics-zydus-natco
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2 https://go.drugbank.com/drugs/DB15305

3 Respuesta a Formato de Cooperacidn Técnica Intergubernamental
COFEPRIS-IMPI, 7 de julio de 2022, Instituto Mexicano de
Proteccion Industrial,
https://patmedsp.impi.gob.mx/sitios/cofeprissf COFEPRIS DOCTQS/
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Litigios por patentes de vacunas covid
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Northwestern demanda a Moderna por infraccion de patente
en su vacuna covid-19 [1] Northwestern University demando a
Moderna en un tribunal federal de Delaware por el uso no
autorizado de su tecnologia de nanoparticulas lipidicas (LNP) en
la vacuna Spikevax. La universidad afirma que sus
investigadores desarrollaron esta tecnologia en 2009-2010, y que
Moderna no habria avanzado tan rapido sin ella. Moderna, que
generd $6.700 millones en ingresos con Spikevax en 2023,
asegura que se defendera de la acusacion. La demanda se suma a
otros litigios por patentes contra Moderna, incluyendo casos de
Pfizer y GlaxoSmithKline. Northwestern quiere obtener una
compensacion econdmica, incluyendo regalias.

GSK demanda a Moderna por infraccion de patentes en
vacunas de ARNm [2] GlaxoSmithKline (GSK) demand6 a
Moderna en un tribunal federal de Delaware por el uso no
autorizado de su tecnologia de nanoparticulas lipidicas (LNP) en
las vacunas Spikevax (covid-19) y mResvia (VRS). GSK
sostiene que sus patentes, desarrolladas en 2008, son
fundamentales para el transporte eficaz del ARNm. La empresa
britanica ya habia demandado previamente a Pfizer y BioNTech
por el mismo motivo. Aunque GSK esta dispuesta a otorgar
licencias bajo términos comerciales razonables, quiere recibir
una compensacion econdémica por el uso de su tecnologia.
Moderna, que ha obtenido miles de millones en ingresos con sus
vacunas, asegurd que se defendera en los tribunales.
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BioNTech llega a un acuerdo con la agencia estadounidense y
la Universidad de Pensilvania sobre las regalias de la vacuna
covid-19 [3] BioNTech ha alcanzado dos acuerdos de
conciliacion con los Institutos Nacionales de Salud de EE UU
(NIH) y la Universidad de Pensilvania (Penn) sobre el pago de
regalias relacionadas con su vacuna covid-19. La empresa
alemana pagara US$791.5 millones al NIH para resolver una
notificacion de incumplimiento y US$467 millones a Penn, que
retirard una demanda por pagos insuficientes de regalias. Pfizer,
su socio en el desarrollo de la vacuna, reembolsara hasta US$170
millones de las regalias pagadas a Penn y US$364.5 millones de
las pagadas al NIH entre 2020 y 2023. Ademas, BioNTech
modifico sus acuerdos de licencia con ambas entidades para
pagar un pequefio porcentaje de sus ventas netas de la vacuna.

Pfizer y BioNTech ganan intento de invalidar patentes de
CureVac en el Reino Unido [4] Pfizer y su socio BioNTech
ganaron su intento de invalidar dos patentes de CureVac
relacionadas con la tecnologia de ARN mensajero (mRNA)
utilizada en su vacuna covid-19. La decision fue emitida por el
Tribunal Superior de Londres el 8 de octubre de 2024, marcando
un avance en la batalla legal entre estas empresas. Este fallo es
parte de una disputa global, que también involucra litigios en los
EE UU y Alemania, entre Pfizer, BioNTech y CureVac. Ademas,
Pfizer y BioNTech siguen en proceso de apelacion en otro caso


https://www.fiercepharma.com/business/roche-files-patent-suit-fend-potential-evrysdi-generics-zydus-natco
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https://go.drugbank.com/drugs/DB15305
https://patmedsp.impi.gob.mx/sitios/cofepris/COFEPRIS_DOCTOS/DDP.2022.952.pdf
https://patmedsp.impi.gob.mx/sitios/cofepris/COFEPRIS_DOCTOS/DDP.2022.952.pdf

relacionado con las patentes de mRNA de Moderna, que afirman
fueron infringidas por su vacuna Comirnaty.
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EE UU. El abuso depredador de patentes de medicamentos cuesta miles de millones a Medicare
(Predatory Drug Patent Abuse Costs Medicare Billions)
Katie Garcia
Public Citizen, 10 de diciembre de 2024
https://www.citizen.org/news/predatory-drug-patent-abuse-costs-medicare-billions/

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2025; 28 (1)

Tags: Precios de medicamentos, Centros de Medicare y Medicaid
(CMS), Ley de Reduccidn de Inflacion, abuso de patentes, tacticas
de “evergreening”, medicamentos de marca, competencia de
genéricos monopolios farmacéuticos, acceso a tratamientos,
perennizacién

Antes de que los Centros de Medicare y Medicaid (CMS),
amparados por la Ley de Reduccion de la Inflacion, inicien una
segunda ronda de negociacion de precios para los medicamentos
de marca de uso frecuente, un nuevo informe de Public Citizen
destaca cémo los fabricantes de los medicamentos seleccionados
para participar en la primera ronda de negociaciones abusaron de
las patentes para prolongar sus monopolios y retrasar la
competencia de genéricos que hubiera reducido sus precios. El
informe esboza como CMS puede utilizar las negociaciones para
contener los abusos de patentes y las tacticas de perennizacion
(evergreening) de las patentes de los medicamentos de venta con
receta para beneficiar a los inscritos y ahorrar miles de millones a
Medicare.

Las tacticas de perennizacién consisten en patentar cambios
menores en una invencion existente, en este caso, en los
medicamentos eficaces para mantener un monopolio. Ejemplos
de tacticas de perennizacion incluyen la obtencion de patentes
adicionales sobre regimenes de dosificacién especificos para un
medicamento, o variaciones fisicas obvias de un compuesto
farmacéutico para extender el control monopolico sobre un
medicamento.

Segun el informe, cuatro de los 10 medicamentos que negocio el
CMS en su primera ronda de negociacion de precios de Medicare
probablemente habrian enfrentado competencia antes de que los
precios negociados entraran en vigor si los fabricantes no
hubieran utilizado tacticas de perennizacion y abusado de sus
patentes. Ahora, Medicare perdera entre US$4.900 y 5.400
millones en ahorros que deberian haberse acumulado si hubiera
habido tratamientos competidores de menor costo. Estos ahorros
perdidos son casi equivalentes a los ahorros anuales totales
(US$6.000 millones) que se espera que Medicare acumule
cuando los precios negociados entren en vigor en 2026.

El investigador del Programa de Acceso a Medicamentos de
Public Citizen, Jishian Ravinthiran, afirma que ya es hora de que
el CMS responsabilice a los fabricantes de medicamentos,
mientras continda negociando los precios de estos tratamientos.

Ravinthiran explicé: “El abuso de patentes por parte de las
grandes farmacéuticas esta perjudicando a los beneficiarios de
Medicare al privarles de medicamentos mas asequibles y cuesta
miles de millones a los contribuyentes”, dijo. “Los abusos de
patentes permiten que las empresas farmacéuticas extendian
injustamente sus monopolios y mantengan los precios
artificialmente altos. A medida que el CMS negocia los precios
que Medicare pagaréa por los medicamentos mas vendidos,
deberia tener en cuenta los miles de millones que ya hemos
perdido debido a estas tacticas de manejo de las patentes”.

Las Agencias Reguladoras y la Propiedad Intelectual

Marafias de Patentes y Reformas en EEUU: Estrategias para Fomentar la Competencia Farmacéutica
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Bernard Chao en su articulo para NEJM [1] dice que en EE UU
los fabricantes de medicamentos de marca fijan precios altos
durante su periodo de exclusividad en el mercado, y que sus
patentes impiden la competencia de genéricos y biosimilares.
Este articulo explica como las propuestas de la Oficina de
Patentes podrian tener un impacto positivo en el acceso a los
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medicamentos. A continuacién, ofrecemos un resumen del
articulo sefialando los principales puntos:

Los medicamentos exitosos se encuentran blindados por
multiples patentes, superpuestas entre ellas, dando lugar a
"marafias de patentes”, que obstaculizan la entrada de alternativas
asequibles y prolonga el periodo de exclusividad en el mercado
de los productos originales.

Segun legislacion de EE UU, las empresas pueden obtener
patentes sobre variaciones obvias de una invencion propia ya
patentada, con la condicién de presentar una "renuncia terminal”
(terminal disclaimer), que acorta el plazo de la patente de la
variacion.

[Nota aclaratoria: Una renuncia terminal es una declaracion en la
que el titular de una patente o un solicitante renuncia o dedica al
publico el plazo completo o cualquier parte final del plazo de una
patente o patente que se pueda conceder].

Las grandes farmacéuticas aprovechan esta excepcion para
solicitar multiples patentes sobre el mismo producto, las cuales
no aportan nada nuevo a la sociedad, pero encarecen y retrasan la
entrada al mercado de competidores genéricos o biosimilares.

Como resultado, los pacientes y el sistema de salud pueden verse
obligados a pagar precios monopdlicos por los medicamentos de
marca durante un periodo mas prolongado, comparado con si
solo estuvieran protegidos por carteras de patentes mas
reducidas.

EE UU ha estado presentando iniciativas para equilibrar la
proteccion de la propiedad intelectual con la necesidad de
aumentar la competencia y el acceso a los medicamentos
comercializados.

Una de las propuestas mas destacadas para fomentar la
competencia es la que presento la Oficina de Patentes y Marcas
de EE UU (USPTO) en 2024, mediante la cual se quiere
desincentivar el uso de las renuncias terminales y la obtencion de
patentes para variaciones evidentes de una invencion, indicando
que si una reivindicacion de una patente se considera invalida,
todas las demaés patentes relacionadas que incluyen renuncias
terminales también deberian perder su fuerza ejecutiva.

Ademas, en 2024, un grupo bipartidista de legisladores introdujo
un proyecto de ley para impedir que los titulares de patentes
demanden a posibles competidores con el fin de bloquear la
entrada al mercado de medicamentos genéricos o biosimilares,
cuando estos se basen en multiples patentes conectadas por
renuncias terminales.

Para analizar las politicas propuestas se realiz6 un analisis para
determinar como afectarian el mercado del biolégico
adalimumab (Humira) de AbbVie y la lenalidomida (Revelimid)
de Celgene.

Adalimumab, cuenta con una patente principal que cubre el
ingrediente activo de Humira y un extenso portafolio de patentes
que ha protegido al medicamento de la competencia de
biosimilares hasta el afio 2023, tras su aprobacion por la FDA en
2002. Ademas, Abbvie ha emprendido acciones legales contra
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posibles competidores, respaldandose en 105 patentes
interconectadas por 436 “renuncias terminales”, que protegen
diversas caracteristicas de Humira, como, por ejemplo,
formulacién, dispositivo de entrega, modificaciones post-
traduccionales que alteran al ingrediente activo y permite su
accion sobre el objetivo molecular, asi como métodos de
fabricacion y tratamiento.

A diferencia de las patentes de medicamentos biologicos, que se
revelan solo en caso de litigio, las patentes importantes de
medicamentos de molécula pequefia estan registradas en el
Orange Book de la FDA. Revlimid estaba protegido por dos
patentes de ingrediente activo, logrando extensiones para una de
ellas.

Entre 2007 y 2023, el portafolio de patentes extendidas de
Revlimid estaba compuesto por 30 patentes conectadas por 18
renuncias terminales, que se refieren a la formulacion de
Revlimid, la estrategia de evaluacion y mitigacién de riesgos, el
método de tratamiento y sus polimorfos.

Segun los datos, las reglas propuestas por la USPTO
disminuirian la complejidad de las marafias de patentes para
adalimumab en un 43% y para lenalidomida en un 70%. Estos
hallazgos subrayan la importancia de las politicas propuestas en
la simplificacion del panorama de patentes en el sector
farmacéutico.

La legislacién propuesta permitiria que, en los litigios, las
empresas hagan valer solo una patente por grupo de patentes
conectadas mediante renuncias terminales. Asi las cosas, en el
caso del adalimumab, se habria permitido que Abbvie demandara
a los competidores para prevenir la entrada al mercado con un
méaximo de 24 patentes en lugar de 105; y en el caso de
lenalidomida, se habria permitido un méximo de 12 patentes en
lugar de 30. No obstante, a pesar de la reduccion en el nimero de
patentes litigadas, los fabricantes de genéricos y biosimilares atn
tendrian que desafiar con éxito o evitar infringir todas las
patentes restantes.

A pesar de estos cambios, los fabricantes de medicamentos de
marca seguirian teniendo la capacidad de apoyarse en sus
patentes legitimas para mantener la exclusividad en el mercado.

Las reformas propuestas por la USPTO y el Congreso tienen
como objetivo prevenir la formacion de "marafias de patentes" y
aumentar el riesgo de invalidacién de patentes, lo que
incentivaria a las empresas farmacéuticas a ser mas estratégicas y
selectivas al presentar solicitudes de patentes.

De este modo, se evitaria que las empresas farmacéuticas
impusieran patentes débiles o duplicadas, y se mitigarian los
dafios asociados con "marafias de patentes" actuales y futuras,
facilitando la entrada de genéricos y biosimilares al mercado,
promoviendo la competencia y reduciendo los precios de los
medicamentos para los consumidores.

Retiro de la propuesta

Desafortunadamente, la Oficina de Patentes y Marcas de EE UU
(en inglés Patent & Trademark Office o PTO) retir6 la propuesta
que habia generado casi 350 respuestas rapidas tanto de
partidarios como de detractores en un plazo de 60 dias.



Oficialmente, la agencia dijo que habia tomado la decisién por
"limitaciones de recursos”, aunque el cambio de administraciones
en Washington, D.C., pudo haber influido en la decisién. Hay
que destacar que la propuesta de ley estaba bien fundamentada y
que probablemente habria resultado en una disminucion en los
costos de los medicamentos de venta bajo prescripcion.

Una organizacion de defensa de los consumidores expreso su
decepcién tras la anulacién de una propuesta normativa con
potencial de reducir el uso de "marafias de patentes" y subray6 la
necesidad de fomentar la innovacion en beneficio de los
pacientes y los contribuyentes.

La Asociacion de Fabricantes de Medicamentos e Investigacion
de América (PhRMA) indicd que la propuesta normativa hubiera
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podido tener un impacto negativo en el desarrollo de terapias que

salvan vidas y mejoran la calidad de vida de los pacientes que las

necesitan.

|
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El Comité Permanente sobre el Derecho de Patentes (en inglés
Standing Committee on the Law of Patents SCP) ha esbozado un
programa exhaustivo para su proxima 37a sesion, en noviembre
de 2025, enfocandose en temas emergentes, como la inteligencia
artificial (1A) en el patentamiento, el acceso a los medicamentos
y la transferencia de tecnologia.

El plan de trabajo se finaliz6 el altimo dia de la 362 sesion de la
SCP, que se celebré del 14 al 18 de octubre de 2024 en la sede de
la Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI) en
Ginebra [1].

Calidad de Patentes ¢La IA como "inventora'?

Reflejando la creciente interseccion de la inteligencia artificial
(IA) y la propiedad intelectual, el trabajo futuro del SCP
examinard el papel de la IA como posible inventora'y como
posible instrumento en el examen de patentes. La Secretaria del
SCP preparara un informe sobre la aplicacion de la IA en los
procedimientos de examen de patentes, en base de la informacion
compartida durante las sesiones 352 y 362 del SCP.

Adicionalmente el SCP organizara una sesion sobre las
implicaciones juridicas de invenciones de la |A'y los criterios de
patentabilidad. Esta iniciativa contard con la participacion de
expertos para explorar opciones de politicas para los sistemas de
patentes impulsados por la 1A, haciendo referencia a la Guia de
la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI)
(WIPO'’s Intellectual Property Policy Toolkit) sobre politicas de
propiedad intelectual en la preparacion de ecosistemas de
innovacion para la 1A
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Esta agenda es singularmente importante no s6lo desde el punto
de vista de los estandares de patentabilidad, tales como el nivel
inventivo y el estandar de la persona versada en la materia, y de
cémo se armonizara con el tema de la necesidad de personalidad
(juridica) para cumplir con el estandar de "inventor". Si bien
éstas cuestiones preocupan, también preocupa que la profunda
armonizacion de normas sustantivas a través de plataformas de
IA, y la evidente discrepancia que esto puede causar en las
agendas de desarrollo de un pais.

Segun el texto disponible, la Secretaria también abordara las
siguientes actividades durante el SCP 37:

Durante la 382 sesion del SCP, la Secretaria llevara a cabo una
sesion sobre la utilizacion de diversas herramientas, incluida la
IA, para mejorar el examen de patentes y abordar los desafios a
los que se enfrentan las oficinas de Propiedad Intelectual (P.1.) al
implementar y utilizar estas herramientas.

Tras la decision del Comité en la 352 sesion del SCP, la
Secretaria actualizara el documento SCP/35/7, especificamente
las Secciones V (sobre los Marcos Juridicos
Nacionales/Regionales relacionados con los inventores) y VI (el
caso "DABUS"- Device for the Autonomous Bootstrapping of
Unified Sentience). Esta actualizacion, en base de las
aportaciones de los Estados miembros de la OMPI y las oficinas
regionales de patentes, serd presentada en el SCP 37. En el caso
de la Seccion VI, la Secretaria también incluird informacion
sobre nuevos casos y decisiones relativas a la 1A como inventora,
utilizando los datos de los Estados miembros y las oficinas
regionales de patentes.

Adicionalmente, la Secretaria elaborara un informe sobre la
situacion sustantiva y requisitos procesales para la division
voluntaria de solicitudes de patente, incluyendo la prohibicion
del doble patentamiento, que se presentara en el SCP 37.


https://www.nejm.org/doi/abs/10.1056/NEJMp2412999
https://www.statnews.com/pharmalot/2024/12/04/patents-thickets-abbvie-pto-medicines-pharmaceuticals/
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https://twn.my/title2/intellectual_property/info.service/2024/ip241101.htm

El Dispositivo para el Arranque Auténomo de una Conciencia
Unificada (en inglés Device for the Autonomous Bootstrapping of
Unified Sentience o DABUS) es un sistema de IA. La cuestion de
si DABUS es un "inventor" en virtud de la Ley de Patentes del
Reino Unido lleg6 hasta el Tribunal Supremo que decidi6 que
DABUS no puede figurar como inventor porque la Ley incluye
definiciones especificas por las que una maquina de 1A no puede
legalmente tener personalidad juridica.]

Patentes y Salud

El SCP 36 discuti6 un informe actualizado sobre las limitaciones
que enfrentan los paises en desarrollo en el empleo de las
flexibilidades del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC)
administradas por la Organizacién Mundial del Comercio.
Durante la discusion, muchos de los paises en vias de desarrollo
destacaron las barreras sistémicas y la influencia externa de los
paises en el uso de las flexibilidades de los ADPIC.

Se acordo el siguiente plan de accién para el CPS 37:

e Durante la 37% sesion del CPS, el Comité recibira informacion
actualizada sobre las Bases de datos que rastrean el estado de
las patentes de productos criticos para la salud.

e La Secretaria de la OMPI presentard "un borrador de
documento de referencia sobre la excepcion relativa al uso
privado y/o no comercial que se presentara en el SCP/38."

Excepcion y Limitacion
El plan de accién consensuado para el CPS 37 también incluye lo
siguiente:

o La Secretaria preparard un borrador de documento de
referencia sobre la excepcion en relacion con el uso de las
invenciones patentadas por parte de los agricultores y/o
criadores, a ser sometido al SCP 37.

o L a Secretaria preparard un borrador de documento de
referencia sobre la excepcion del uso privado y/o no comercial
para ser sometido a SCP 38.

Paralelamente, la Secretaria proporcionara informacion
actualizada sobre la aplicacién de la recomendacion N° 14 de la
Agenda para el Desarrollo, cuyo objetivo es fortalecer la
asistencia técnica a los paises en desarrollo y a los paises menos
adelantados (PMA). Estas iniciativas estan orientadas a apoyar al
acceso equitativo a las innovaciones sanitarias en todo el mundo.

Confidencialidad en Comunicaciones Cliente-Asesor

El SCP 37 también abordaré la proteccion de la confidencialidad
de las comunicaciones entre los asesores de patentes y sus
clientes. Los Estados miembros han sido invitados a presentar
detalles de la legislacion nacional, que se expondran en una
pagina web especifica de la OMPI. Ademas, se realizard un
estudio sobre las categorias de profesionales que se benefician de
la proteccion de la confidencialidad en las actuaciones legales, y
se espera que las conclusiones se presenten en el SCP 38.
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Transferencia de Tecnologia
En el marco de este programa se han previsto las siguientes
acciones:

o Tras la mesa redonda que tendré lugar en la 36® reunién del
SCP, la Secretaria presentara un informe en el CPS 37 sobre la
transferencia de tecnologia y las cuestiones de patentes que
involucran universidades.

La Secretaria preparara un informe de las sesiones de
intercambio sobre patentes esenciales normalizadas (Standard
Essential Patents o SEP) y cuestiones relacionadas con licencias
FRAND (justas, razonables y no discriminatorias - fair,
reasonable, and non-discriminatory) sostenidas durante el SCP
35y SCP 36.

[FRAND se refiere a la concesion de licencias justas, razonables
y no discriminatorias en relacion con a las normas técnicas que
se elaboran a través de un sistema abierto, basado en el consenso,
y el proceso de estandarizacion liderado por la industria.]

e La Secretaria compilara una recopilacion de informacion
legislativa y de politicas relacionadas con las patentes
esenciales adoptadas por los Estados miembros. Esta
compilacion también puede incluir referencias a jurisprudencia
significativa, cuando proceda, y estara disponible en una
pagina especifica en el sitio web del SCP.

o Posteriormente se realizara un estudio para analizar los retos a
la invencion en colaboraciones transfronterizas, centrandose
especialmente en las condiciones de solicitudes extranjeras
para proyectos colaborativos. Ademas, se ha realizado un
estudio sobre las mejores practicas de transferencia de
tecnologia en el sector salud y se prepararan sectores de
tecnologia verde. Este estudio incluira modelos de licencias,
estructuras contractuales y estrategias de gestion de la
propiedad intelectual, y estara respaldado por estudios de casos
que ilustran el éxito de las colaboraciones industria-academia.

La Secretaria también llevara a cabo un estudio sobre las
mejores practicas y los desafios en la transferencia de
tecnologia dentro de los sectores de la salud y la tecnologia
verde, con un enfoque en las colaboraciones entre la industria
y la academia. Este estudio, en el que se tendrén en cuenta las
normas tanto nacionales como internacionales, esta
programado que se presente en la SCP 38. Se exploraran
modelos de concesion de licencias y estructuras contractuales,
incluyendo clausulas vigentes para los sistemas de
remuneracion y la gestion de la propiedad intelectual,
incluyendo presentacion de estudios y ejemplos practicos para
ilustrar estrategias exitosas. En preparacion para este estudio,
se llevaran a cabo sesiones de intercambios entre expertos en el
SCP 37.

Mejoras procesales y sesiones futuras

El SCP se propone racionalizar los aspectos de procedimiento de
sus reuniones sustituyendo las transcripciones literales con
transcripciones automatizadas de voz a texto, segun las Directiva
de la OMPI. Las delegaciones tendréan la oportunidad de
examinar estas transcripciones para mayor exactitud antes de la
siguiente sesion.



La 372 sesidn del SCP esta programada del 3 al 7 de noviembre
de 2025. El orden del dia subraya el enfoque del Comité para
hacer frente a los desafios cambiantes en el derecho de patentes,
con un enfoque obviamente débil para el avance de la salud
publica, el fomento de la innovacidn y el apoyo a la transferencia
justa de tecnologia précticas.
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En la sede de la Organizacién Mundial de la Propiedad
Intelectual (OMPI) en Ginebra, el Comité Permanente sobre el
Derecho de Patentes (SCP, por sus siglas en inglés) volvio a
congregar a representantes de sus Estados miembros en su 362
sesion, desarrollada entre el 14 y el 18 de octubre de 2024, donde
se debatié sobre algunos de los temas mas urgentes y complejos
en el &mbito de las patentes, el desarrollo tecnoldgico global y
acceso a tecnologias.

SCP: un foro internacional sobre el desarrollo de la
legislacién de patentes

Fundado en 1998, el SCP proporciona un foro internacional
donde los paises, observadores y organismos acreditados, al
menos una vez al afio, intercambian perspectivas sobre el
desarrollo de la legislacién de patentes. EI Comité abarca temas
como las excepciones y limitaciones a los derechos de patente, la
transferencia de tecnologia y las relaciones entre patentes y
salud. Para la 362 sesion, también se abordaron otros diversos
topicos, desde el papel de la Inteligencia Artificial en el sistema
de patentes [1], hasta el secreto profesional en la relacién cliente-
asesor de patentes [2] , entre otras materias [3].

Patentes y salud: un tema central

En cada sesion del SCP, el tema de "Patentes y Salud" plantea el
reto de equilibrar la proteccion de la propiedad intelectual con el
acceso a medicamentos esenciales, especialmente en situaciones
de crisis de salud publica como la pandemia de covid-19. Las
flexibilidades del Acuerdo sobre los ADPIC y su aplicacion son
aspectos criticos en estas discusiones, que reflejan la diversidad
de posturas entre los paises desarrollados y los paises en
desarrollo.

Para esta sesion, la Secretaria de la OMPI present6 un informe
actualizado [4] sobre los obstaculos que enfrentan los paises en
desarrollo y los paises menos avanzados (PMA) para
implementar las flexibilidades de patentes y mejorar el acceso a
medicamentos asequibles. El informe subray6 problemas como la
complejidad legal, la capacidad técnica limitada y la presién
externa ejercida por algunos paises industrializados sobre otros
paises cuando se intenta aplicar alguna flexibilidad especifica,
como las licencias obligatorias, las importaciones paralelas, o la
excepcién Bolar, entre otros mecanismos. Al respecto, aunque el
documento no se propone plantear soluciones, se sugirio
simplificar procesos, fortalecer capacidades locales y promover
una cooperacion internacional mas robusta.
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Temas en debate

El 16 de octubre de 2024, tras la presentacion del informe de la
Secretaria, las delegaciones y organismos observadores
discutieron diversas perspectivas sobre las flexibilidades en el
sistema de patentes, abordando tanto sus realidades locales como
el contexto internacional.

El representante de la Union Europea (UE), por ejemplo, destacé
la propuesta de licencia obligatoria para gestion de crisis,
presentada en abril de 2023 ante la Comisién Europea. Este
marco propone el uso de licencias en emergencias de salud
publica cuando los acuerdos voluntarios no son suficientes,
equilibrando innovacion y acceso a medicamentos.

Delegaciones de paises de Africa y Asia valoraron el documento
de la Secretaria, resaltando la necesidad de implementar estas
flexibilidades y superar obstaculos locales. China subray6 que,
ademas de los tratados internacionales y marcos regulatorios
nacionales, existen normas técnicas de fabricacién que también
afectan la transferencia de tecnologia sanitaria. En sintonia,
Camboya insté a que la Secretaria recopile y difunda buenas
practicas para lograr un uso efectivo de las flexibilidades.

Brasil, por su parte, profundizo en los desafios que enfrentan los
paises en desarrollo para aplicar esas flexibilidades. Subrayo6 la
necesidad de mejorar los marcos juridicos y administrativos, asi
como de simplificar el mecanismo de licencias obligatorias del
articulo 31 del ADPIC, especialmente en crisis como la
pandemia de covid-19. El representante brasilefio también sefial6
la falta de capacidad técnica local, lo que limita el uso de
licencias obligatorias y el agotamiento de derechos.

Asimismo, se destacaron las presiones externas que enfrentan los
paises en desarrollo al intentar implementar esas flexibilidades,
con efectos negativos en la salud publica al restringir el acceso a
tratamientos asequibles para enfermedades como el VIH/SIDA,
la tuberculosis y el covid-19. Frente a estos desafios, Brasil instd
a la OMPI y a sus miembros a priorizar las siguientes acciones:

o Reforzar los programas de asistencia técnica para que las leyes
nacionales incorporen plenamente las flexibilidades del
ADPIC.
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e Facilitar la cooperacion internacional para mitigar las
presiones politicas o econémicas sobre los paises que usan
estas flexibilidades.

o Aumentar la formacion de jueces, oficinas de patentes y
autoridades sanitarias para aplicar las flexibilidades de manera
practica y efectiva.

Posiciones divergentes

Durante el debate sobre flexibilidades, diversas delegaciones
reconocieron la importancia del documento de la Secretaria y del
uso adecuado de las flexibilidades, aunque con énfasis
diferenciados sobre los desafios mas urgentes. Tales diferencias
se acentuaron durante las intervenciones de las organizaciones
observadoras de la sesién, reflejando diversas prioridades y
desafios respecto a la implementacion de las flexibilidades del
sistema de patentes.

La International Federation of Pharmaceutical Manufacturers &
Associations (IFPMA), que representa a los grandes fabricantes
de productos farmacéuticos de marca, expreso su desacuerdo con
el enfoque del informe. Su representante esperaba que el
documento actualizara los logros colaborativos de la pandemia,
donde —en su opinién- la propiedad intelectual (PI) facilité el
acceso rapido a vacunas. Para IFPMA, la Pl no debe considerarse
un obstaculo, sino un facilitador, y defendié que las licencias
obligatorias y excepciones deben ser interpretadas de manera
restrictiva y utilizarse como altimo recurso. La Asociacién
Japonesa de Propiedad Intelectual (JIPA) respald6 esta postura,
argumentando que el problema de acceso a medicamentos no
reside en las patentes, sino en otros factores como la
infraestructura de salud en los paises.

En contraste, organizaciones no gubernamentales (ONGs) como
Knowledge Ecology International (KEI), Innovarte y Third
World Network criticaron las barreras que el sistema de patentes
impone al acceso a medicamentos en los paises en desarrollo.
KEI subray6 la importancia de las economias de escala, ya que
muchos paises sin capacidad de produccion dependen de la
importacion. Sin embargo, regulaciones como las de la UE, que
limitan la exportacién de genéricos sdlo dentro de sus fronteras,
afectan negativamente a los paises en desarrollo, impidiéndoles
usar flexibilidades en situaciones de emergencia. Innovarte
afladié que el uso de flexibilidades se ve también limitado por
excesiva litigiosidad e interpretaciones judiciales restrictivas, lo
que complica la implementacién de las flexibilidades
relacionadas con la salud publica.

Excepciones y limitaciones: el debate contintia

En la 362 sesion del SCP también se discutieron temas
relacionados con “Excepciones y limitaciones a los derechos de
patentes”. El foco este afio fue la excepcion de "preparacion
extemporanea de medicamentos", que permite adaptar
medicamentos a necesidades especificas del paciente, facilitando
asi el acceso a tratamientos personalizados [5]. Brasil, ademas,
propuso incluir en futuros trabajos del SCP la excepcion de "uso
privado y no comercial".

En los eventos paralelos a la sesion, también se discutio sobre
excepciones a la P1 vinculadas con la salud. En el panel titulado
“Best and worst practices for limitations and exceptions t0
patent rights”, se analizaron las précticas nacionales y regionales
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sobre diversas excepciones al derecho de patentes [6]. ONGs
como Innovarte fueron enfaticas en sefialar que las flexibilidades
no estan en contra del sistema de PI. Un analisis practico de
cémo funcionan las flexibilidades permite concluir que los paises
cuando realmente estan preocupados por preservar la Pl (como
sistema que incentiva la innovacion y a los inventores)
reflexionan seriamente sobre las limitaciones y excepciones que
debe tener la legislacion, de modo que siga funcionando
correctamente el sistema de patentes y no se desvirtle su
promesa original de favorecer al interés general.

Con ese objetivo en vista, en un sistema equilibrado las
flexibilidades deben ser oportunas y proporcionadas, y bajo ese
baremo debe analizarse su reconocimiento y aplicacion en los
distintos paises. Desde dicho enfoque deben entenderse los
ejemplos comentados durante la realizacion de esta sesion: el
analisis que KEI realizd de la aplicacién jurisprudencial que se
ha dado en EE UU al art. 44 del Acuerdo ADPIC (sobre todo
desde el caso eBay Inc. v. MercEschange, L.L.C., 547 U.S 388,
2006); el andlisis critico realizado por Medicines Law & Policy
(ML&P) al proyecto en tramitacion de licencias obligatorias para
gestion de crisis al interior de la Union Europea; o las
dificultades latinoamericanas por implementar las flexibilidades,
expuestas por Innovarte.

De otro lado, la representante de la IFPMA se mostrd escéptica
de esta perspectiva. Para la IFPMA las licencias obligatorias y
las distintas excepciones a los derechos de patentes deben
analizarse como excepciones a la normay, por lo tanto,
interpretarse de manera restrictiva. Desde esta perspectiva,
siempre debe contactarse primero al titular de la patente,
identificar las patentes en cuestion, y luego discutir con los
titulares —y no promover el uso inconsulto de tecnologias— para
no desincentivar la innovacion y la inversion en investigacion.

Por Gltimo, Viviana Mufioz del South Centre argumentd que las
politicas pablicas sobre patentes deben equilibrar la proteccion
de la Pl con el acceso a medicamentos, y subray6 que los
ejemplos presentados por el panel dan buena cuenta de las
dificultades préacticas que enfrentan los paises en desarrollo y
PMA para lograr tal equilibrio. Entre otros puntos, la
representante del South Centre subrayé que las flexibilidades
deben evaluarse segun los problemas especificos a los que
intentan hacer frente. Por ejemplo, debido a problemas como la
proliferacion o ‘evergeening’ de patentes (y la preocupante
tendencia a que cada vez més patentes tratan sobre invenciones
triviales) es de suma importancia que en cada pais existan
criterios estrictos de patentabilidad, lo cual apunta a
flexibilidades previas a la concesién de una patente.

Lo anterior exige especiales capacidades de las agencias
gubernamentales que deben ser contempladas en los programas
de capacitacion. Asimismo, se menciono la importancia de
fortalecer las capacidades judiciales y mejorar los marcos
regulatorios nacionales para aplicar licencias obligatorias de
manera efectiva.

Labor futuray el papel del SCP como foro de intercambio y
debate

Si bien el SCP no tiene poder de decision vinculante, su rol
consultivo y capacidad de coordinar el didlogo entre los Estados
miembros y entidades observadoras lo convierte en un organismo



relevante en la formulacién de politicas de patentes. Mediante su
agenda, el SCP permite a la OMPI facilitar un espacio de
discusidn sobre los desafios y beneficios de las flexibilidades en
el sistema de patente. De este modo, el foro aborda la dificil,
pero ineludible, tarea de analizar como lograr un equilibrio
efectivo entre los derechos de los titulares de patentes y el interés
publico en temas de salud y acceso a medicamentos.

Respecto a estas materias, la sesion 36a del SCP acordd
continuar explorando temas de relevancia para el desarrollo del
sistema de patentes, incluyendo bases de datos de acceso publico
sobre la situacion juridica de las patentes de medicamentos y la
implementacidn de la Agenda de la OMPI para el Desarrollo, que
incluye asistencia técnica a paises en desarrollo y PMA. Estas
acciones buscan aborda run desafio clave reiteradamente
mencionado en las intervenciones: mejorar la asistencia técnica y
la capacitacion a nivel nacional en el uso de flexibilidades, sobre
todo respecto a medicamentos que salvan vidas.

Notas:

1. Véase el documento SCP/36/5 denominado “Background document
on patents and emerging technologies (update of scp/30/5)”,
disponible en:
https:// www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/en/scp 36/scp 36 5.pdf
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2. Véase el documento SCP/36/7 denominado “Compilation of court
cases with respect to client-patent advisor privilege”, disponible
en: https://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/en/scp _36/scp_36_7.pdf

3. Véase todos los temas abordados en la sesion 36 del SCP,
en: https:/www.wipo.int/meetings/en/details.jsp?meeting_id=80917

4. Véase el documento SCP/36/6, denominado “Constraints faced by
developing countries and least developed countries (ldcs) in making
full use of patent flexibilities and their impacts on access to affordable
especially essential medicines for public health purposes in those
countries (update of document scp/26/5)”, disponible en
https://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/en/scp_36/scp_36_6.pdf

5. Véase el documento SCP/36/3 denominado “Draft reference
document on the exception regarding extemporaneous preparation of
medicines”, disponible
en: https://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/en/scp _36/scp_36_3.pdf

6. Registro audiovisual del evento paralelo, disponible en: https://wipo-
int.zoom.us/rec/play/-ZopGP8sLuR{4z2qA3VzfubF-
s45h02vvyBifAba2DcOAJ5zJ8KRDAMTBTKzYmFCniSRcgABmO
GeX0QqJ.wp8kIKTA-
ESTZQLu?canPlayFromShare=true&from=share recording detail&s
tartTime=1729164348000&componentName=rec-
play&originRequestUrl=https%3A%2F%2Fwipo-
int.zoom.us%?2Frec%2Fshare%2Ffa7UGOHpMSMsWikcYWWvkpN
IMT_FnPYS50 0g4fPp3wdmaMUmSDDmexSJ7L.G68m8b.cHsKDxD
PLgo8Pns0%3FstartTime%3D1729164348000

Hacia un Tratado de Disefio de la OMPI que sea equilibrado para los Paises en Desarrollo
(Towards a Balanced WIPO Design Law Treaty (DLT) for Developing Countries)
Nirmalya Syam
South Centre Policy Brief 132, 8 de noviembre de 2024

https://www.southcentre.int/policy-brief-132-8-

november-2024/, (de libre acceso en inglés)

El Tratado de la OMPI sobre el Derecho de los Disefios (en
inglés Design Law Treaty DLT) pretende armonizar y simplificar
los procedimientos mundiales de registro de disefios se
industriales, fomentar las solicitudes digitales y reducir los
costes. Aunque las reformas exigidas por el Tratado sobre el
Derecho de los Disefios podrian aumentar la eficiencia, es
posible que beneficien esencialmente a las empresas de los paises
desarrollados con recursos para garantizar los derechos sobre los
disefios industriales a escala mundial.

Este informe destaca las principales preocupaciones de los paises
en desarrollo, en particular el posible impacto del tratado para las
pequefias y medianas empresas (PYME) y las comunidades
indigenas. En él se aboga por la introduccion de ajustes
fundamentales que permitan un espacio politico en el DLT:
asistencia técnica vinculante, periodos de gracia flexibles,
autorizacion de la divulgacion del origen y la fuente de los
conocimientos tradicionales y las expresiones culturales
tradicionales utilizadas en los dibujos y modelos cuyo registro se
solicita, y disposiciones opcionales de presentacion por division
y electronica.

A continuacion presentamos un breve resumen sobre el tema
desarrollado en esta publicacion:

Este documento analiza el Tratado de la OMPI sobre el Derecho
de los Disefios (DLT) y sus implicaciones para los paises en
desarrollo. EI DLT busca armonizar y simplificar los
procedimientos de registro de disefios industriales a nivel
mundial, pero se indica que sus beneficios primarios se
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concentrarian en empresas de paises desarrollados con recursos
para asegurar derechos globales al disefio.

Las preocupaciones principales para los paises en desarrollo son:

Impacto en PYMES y comunidades indigenas: EI DLT podria
afectar negativamente a las pequefias y medianas empresas
(PYMES) y a las comunidades indigenas, pues carece de
protecciones integradas para los disefios tradicionales e
indigenas. Esto podria llevar a la apropiacion indebida de
conocimientos tradicionales y expresiones culturales
tradicionales (ECT).

Periodo de gracia: EI documento argumenta que un periodo de
gracia largo (seis o doce meses) propuesto por el DLT podria
favorecer a grandes corporaciones, mientras que un periodo
corto o nulo beneficiaria a los paises en desarrollo al alentar un
registro mas inmediato, reduciendo ambigiiedades legales.

Divulgacién del origen de los conocimientos tradicionales y
expresiones culturales tradicionales (ECT): El documento
aboga por una disposicion que permita que los paises exijan a
los solicitantes que divulguen el origen de los ECT
incorporados en los disefios industriales, como mecanismo
para proteger el patrimonio cultural y asegurar la
transparencia.

Solicitudes divisionales y reivindicaciones parciales de
disefios: Estas practicas podrian generar una complejidad
innecesaria y aumentar los costos para las PYMES de los


https://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/en/scp_36/scp_36_5.pdf
https://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/en/scp_36/scp_36_7.pdf
https://www.wipo.int/meetings/en/details.jsp?meeting_id=80917
https://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/en/scp_36/scp_36_6.pdf
https://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/en/scp_36/scp_36_3.pdf
https://wipo-int.zoom.us/rec/play/-ZopGP8sLuRf4z2qA3VzfubF-s45h02vvyBifAba2DcOAJ5zJ8kRDAMTBTKzYmFCni5RcgABmOGgXQqJ.wp8klKTA-ESTZQLu?canPlayFromShare=true&from=share_recording_detail&startTime=1729164348000&componentName=rec-play&originRequestUrl=https%3A%2F%2Fwipo-int.zoom.us%2Frec%2Fshare%2Ffa7UGOHpMSMsWikcYWWvkpNjMT_FnPY50_oq4fPp3wdmaMUmSDDmexSJ7LG68m8b.cHsKDxDPLgo8Pns0%3FstartTime%3D1729164348000
https://wipo-int.zoom.us/rec/play/-ZopGP8sLuRf4z2qA3VzfubF-s45h02vvyBifAba2DcOAJ5zJ8kRDAMTBTKzYmFCni5RcgABmOGgXQqJ.wp8klKTA-ESTZQLu?canPlayFromShare=true&from=share_recording_detail&startTime=1729164348000&componentName=rec-play&originRequestUrl=https%3A%2F%2Fwipo-int.zoom.us%2Frec%2Fshare%2Ffa7UGOHpMSMsWikcYWWvkpNjMT_FnPY50_oq4fPp3wdmaMUmSDDmexSJ7LG68m8b.cHsKDxDPLgo8Pns0%3FstartTime%3D1729164348000
https://wipo-int.zoom.us/rec/play/-ZopGP8sLuRf4z2qA3VzfubF-s45h02vvyBifAba2DcOAJ5zJ8kRDAMTBTKzYmFCni5RcgABmOGgXQqJ.wp8klKTA-ESTZQLu?canPlayFromShare=true&from=share_recording_detail&startTime=1729164348000&componentName=rec-play&originRequestUrl=https%3A%2F%2Fwipo-int.zoom.us%2Frec%2Fshare%2Ffa7UGOHpMSMsWikcYWWvkpNjMT_FnPY50_oq4fPp3wdmaMUmSDDmexSJ7LG68m8b.cHsKDxDPLgo8Pns0%3FstartTime%3D1729164348000
https://wipo-int.zoom.us/rec/play/-ZopGP8sLuRf4z2qA3VzfubF-s45h02vvyBifAba2DcOAJ5zJ8kRDAMTBTKzYmFCni5RcgABmOGgXQqJ.wp8klKTA-ESTZQLu?canPlayFromShare=true&from=share_recording_detail&startTime=1729164348000&componentName=rec-play&originRequestUrl=https%3A%2F%2Fwipo-int.zoom.us%2Frec%2Fshare%2Ffa7UGOHpMSMsWikcYWWvkpNjMT_FnPY50_oq4fPp3wdmaMUmSDDmexSJ7LG68m8b.cHsKDxDPLgo8Pns0%3FstartTime%3D1729164348000
https://wipo-int.zoom.us/rec/play/-ZopGP8sLuRf4z2qA3VzfubF-s45h02vvyBifAba2DcOAJ5zJ8kRDAMTBTKzYmFCni5RcgABmOGgXQqJ.wp8klKTA-ESTZQLu?canPlayFromShare=true&from=share_recording_detail&startTime=1729164348000&componentName=rec-play&originRequestUrl=https%3A%2F%2Fwipo-int.zoom.us%2Frec%2Fshare%2Ffa7UGOHpMSMsWikcYWWvkpNjMT_FnPY50_oq4fPp3wdmaMUmSDDmexSJ7LG68m8b.cHsKDxDPLgo8Pns0%3FstartTime%3D1729164348000
https://wipo-int.zoom.us/rec/play/-ZopGP8sLuRf4z2qA3VzfubF-s45h02vvyBifAba2DcOAJ5zJ8kRDAMTBTKzYmFCni5RcgABmOGgXQqJ.wp8klKTA-ESTZQLu?canPlayFromShare=true&from=share_recording_detail&startTime=1729164348000&componentName=rec-play&originRequestUrl=https%3A%2F%2Fwipo-int.zoom.us%2Frec%2Fshare%2Ffa7UGOHpMSMsWikcYWWvkpNjMT_FnPY50_oq4fPp3wdmaMUmSDDmexSJ7LG68m8b.cHsKDxDPLgo8Pns0%3FstartTime%3D1729164348000
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https://www.southcentre.int/policy-brief-132-8-november-2024/

paises en desarrollo, dificultando la proteccidn de sus disefios
y la competencia en los mercados nacional y global. Se
propone que estas opciones sean facultativas.

Asistencia técnica: Se considera esencial alcanzar un
compromiso vinculante con la asistencia técnica, incluyendo
apoyo financiero y capacitacion, para que los paises en
desarrollo puedan implementar el DLT de manera equitativa.
La falta de infraestructura digital podria representar un
obstaculo importante.

Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2025; 28(1)

En resumen, el documento insta a realizar ajustes clave en el
DLT para permitir un espacio politico que beneficie a los paises
en desarrollo, protegiendo sus intereses econémicos y culturales.
Se proponen varias recomendaciones, incluyendo periodos de
gracia flexibles, una disposicion obligatoria para la divulgacion
del origen de los ECT, asistencia técnica vinculante, y el caracter
opcional de solicitudes divisionales y reivindicaciones parciales
de disefios.

Hacia un Tratado de la OMPI sobre el Derecho de los Dibujos y Modelos (DLT) equilibrado para los
paises en desarrollo
(Towards a Balanced WIPO Design Law Treaty (DLT) for Developing Countries)
Nirmalya Syam
South Centre, 8 de noviembre de 2024
https://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2024/11/PB132_Towards-a-Balanced-WIPO-Design-Law-Treaty-DL T-for-

Developing-Countries EN.pdf, (de libre acceso en inglés)

El Tratado de la Organizacion Mundial de la Propiedad
Intelectual (OMPI) sobre el Derecho de los Disefios (DLT)
pretende armonizar y simplificar los procedimientos mundiales
de registro de disefios industriales, fomentar las solicitudes
digitales y reducir los costes. Aunque las reformas exigidas por
el Tratado sobre el Derecho de los Disefios podrian aumentar la
eficiencia, es posible que beneficien esencialmente a las
empresas de los paises desarrollados con recursos para garantizar
los derechos sobre los disefios industriales a escala mundial. Este
informe destaca las principales preocupaciones de los paises en

desarrollo, en particular el posible impacto del tratado para las
pequefias y medianas empresas (PYME) y las comunidades
indigenas. En él se aboga por la introduccion de ajustes
fundamentales que permitan un espacio politico en el DLT:
asistencia técnica vinculante, periodos de gracia flexibles,
autorizacion de la divulgacién del origen y la fuente de los
conocimientos tradicionales y las expresiones culturales
tradicionales utilizadas en los dibujos y modelos cuyo registro se
solicita, y disposiciones opcionales de presentacion por divisién
y electrénica.

Carta de KEIl a la USPTO sobre el problema de la divulgacion de la financiacién federal
en el Tratado sobre Derecho de Disefio de la OMPI
(KEI Letter to USPTO on WIPO Design Law Treaty Federal Funding Disclosure Issue)
Claire Cassedy
Knowledge Ecology International, 25 de Octubre de 2024
https://www.keionline.org/40287, (de libre acceso en inglés)

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual, 2025; 28 (1)

Tags: reutilizacion de medicamentos, medicamentos genéricos,
desarrollo de farmacos, investigacion y desarrollo, eficacia 'y
seguridad, costos de desarrollo, patentes farmacéuticas, incentivos
del mercado, enfermedades no satisfechas, salud publica.

Esta carta de Knowledge Ecology International (KEI) a la
Oficina de Patentes y Marcas de Estados Unidos (USPTO)
expresa preocupacion por el Articulo 3 del propuesto Tratado
sobre Derecho de Disefio (DLT) de la Organizacién Mundial de
la Propiedad Intelectual (OMPI). KEI argumenta que la lista
cerrada de divulgaciones requeridas en el Articulo 3 entra en
conflicto con la Ley Bayh-Dole, que exige la divulgacion de
fondos federales en las solicitudes de patente. Aseguran que esta
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inconsistencia perjudica los intereses de EE UU y sugieren
modificar el Articulo 3 o aclarar su alcance para evitar conflictos
con la legislacién estadounidense. La carta incluye un anexo que
enumera numerosas patentes de disefio estadounidenses para las
cuales se han divulgado los fondos publicos recibidos, lo que
respalda su afirmacién. KEI solicita una reunién con el personal
de la USPTO antes de la préxima Conferencia Diplomatica de la
OMPI.

Nota: Para acceder a la carta original puede acceder al siguiente
enlace: kei2uspto-wipo-dlt-article 3-250ct2024
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Transferencia de tecnologia, propiedad intelectual y la lucha por el alma de la OMS
(Technology transfer, intellectual property, and the fight for the soul of WHO)
Barber M
PLOS Global Public Health 2024 4(12): e0003940
https://doi.org/10.1371/journal.pgph.0003940 (de libre acceso en inglés)
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Resumen:

Los debates sobre el alcance, los términos y la gobernanza de la
transferencia de tecnologia (es decir, el intercambio de
informacion técnica esencial, conocimientos especializados
(know-how) y los materiales necesarios para fabricar un producto
para su uso en salud), son importantes y controvertidos en la
diplomacia relacionada con la salud internacional. Estos debates
se han convertido en puntos focales de las recientes y polémicas
negociaciones para modificar el Reglamento Sanitario
Internacional (IHR, por sus siglas en inglés) y redactar un
acuerdo mundial sobre pandemias.

Mientras algunos paises abogan por mecanismos automaticos u
obligatorios para facilitar el acceso a las tecnologias en salud,
especialmente en tiempos de crisis, otros se oponen a los marcos
juridicos que exigen la participacién no voluntaria de la industria
farmacéutica. También estan en juego cuestiones de mandato
institucional: EE UU ha amplificado los reclamos de la industria
de que la politica de transferencia de tecnologia para pandemias
deberia ser el dominio de la Organizacion Mundial del Comercio
(OMC) en lugar de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS).

Este ensayo ofrece una contranarrativa a las afirmaciones de que
la OMS esta excediéndose en su papel histérico en la gobernanza
mundial. Lejos de ser un desarrollo contemporaneo, la
transferencia de tecnologia ha estado en el centro de trabajo de la
OMS desde su fundacion. El fracaso temprano de la OMS en
asegurar la transferencia de la tecnologia para producir
antibioticos ante la oposicién de EE UU condujo a su primera
gran crisis, que provoco la retirada de varios estados miembros.
En respuesta, la OMS se embarcé en la década de 1950 en un
programa visionario para establecer una red mundial de
fabricantes de medicamentos sin animo de lucro y de cientificos
estatales comprometidos con el libre intercambio de
conocimientos. Esta ambiciosa iniciativa ha sido en gran medida
olvidada, excluida incluso de los relatos autopublicados de la
OMS sobre su contribucion histérica a la transferencia de
tecnologia.

En el contexto de las negociaciones en curso sobre la gobernanza
de la pandemia y el naciente programa del centro de ARNm,
recordar la visidn perdida de la solidaridad mundial, encarnada
en el programa de transferencia de tecnologia de la OMS de
mediados de siglo, ofrece una perspectiva de un camino
alternativo que aun podriamos trazar, uno en el que el acceso a
los medicamentos no esté limitado por la l6gica de imponer la
escasez para maximizar las ganancias, y donde el derecho a la
salud sea una responsabilidad global.

Transferencia de tecnologia para un desarrollo sostenible y justo en paises en desarrollo
(Technology Transfer to Support Just Transitions Towards Sustainable Development in Developing Countries)
Vicente Paolo B. Yu Il
TWN Climate Change Series no. 8
Research Paper 213, 13 de diciembre de 2024
https://twn.my/title/climate/climate08.htm (de libre acceso en inglés)

Resumido y traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual, 2025; 28 (1)

Resumen ejecutivo

Este documento discute la importancia de la transferencia de
tecnologia de paises desarrollados a paises en desarrollo para
intervenir de forma efectiva en el clima y un desarrollo
sostenible. Examina los desafios del desarrollo y la transferencia
de tecnologia, tal como se identifican en las evaluaciones de
necesidades tecnolégicas y las contribuciones determinadas a
nivel nacional bajo la Convencién Marco de las Naciones Unidas
sobre el Cambio Climatico.

A manera de resumen se menciona que los Desafios Principales
para la Transferencia son:

1) Barreras Econdmicas y Financieras: Falta de acceso a recursos
financieros, altos costos iniciales de las tecnologias,
dificultades para obtener préstamos e incertidumbres respecto
al retorno de la inversion,
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i) Vacios en Politica, Legal y Regulatorio: Marcos legales y
regulatorios insuficientes, y la necesidad de mejorar los marcos
de politicas nacionales para facilitar el desarrollo y la
transferencia de tecnologias;

iii) Limitaciones de Capacidad Técnica: Limitaciones del
sistema, falta de experiencia, y estandares y certificaciones
inadecuados.

Por otro lado, menciona como Facilitadores fundamentales los
siguientes: Abordar los desafios econémicos/financieros, generar
ambientes para establecer politica/regulacion habilitadores,
fortalecer capacidades humanas e institucionales, superar la
brecha entre politica, financiamiento y tecnologia.

Ademas, el documento de TNW indica Canales e Iniciativas para
Promover la Transferencia de Tecnologia, tales como:


https://doi.org/10.1371/journal.pgph.0003940
https://twn.my/title/climate/climate08.htm
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i) Establecer bancos de patentes voluntarios y bancos de
tecnologia, - Fortalecer las capacidades institucionales y cientificas,
especialmente en los Paises Menos Adelantados.
ii) Crear un nuevo fondo multilateral,
- Proveer educacion y capacitacion para ayudar a los paises en

iii) Mejorar las flexibilidades de los derechos de propiedad desarrollo a tomar decisiones informadas sobre elecciones
intelectual, tecnoldgicas y financiamiento.
iv) Cooperacion regional y agrupacion de recursos entre los - Promover el desarrollo tecnoldgico endégeno en los paises en
paises en desarrollo. desarrollo para aumentar la autonomia y adaptabilidad.
El documento recomienda utilizar un acercamiento integral que Aunque la salud no es el tema principal, el documento reconoce
combina la accién nacional y la cooperacion internacional, que los sistemas de salud se ven impactados indirectamente por
destacando la necesidad de: varios de los grandes desafios que discute: el rapido crecimiento
de la poblacion, el cambio climatico y la dificultad general de
- Alinear las politicas de desarrollo tecnolégico con los lograr los objetivos de desarrollo sostenible. EI documento
compromisos climaticos y de desarrollo sostenible de los sugiere que una transferencia de tecnologia exitosa podria
paises. mejorar indirectamente los resultados en salud al fortalecer la
capacidad de las naciones para abordar estos desafios
- Abordar maltiples desafios simultaneamente (no solo los subyacentes.

econémicos/financieros).

¢Una solucién imparcial para acceder y compartir los beneficios de la informacidn de secuencias digitales? Una Decision para
la Conferencia de las Partes del Convenio Grupos sobre Diversidad Bioldgica en noviembre de 2024.
(A Fair Solution for Access and Sharing of Benefits of Digital Sequence Information? Decision for the CBD COP in November 2024)
Viviana Munoz Tellez
SouthViews No. 275, 4 de octubre de 2024
https://www.southcentre.int/southviews-no-275-4-october-2024/, (de libre acceso en inglés)

Se espera una decision de la Conferencia de las Partes del monetarios derivados del uso de la DSI. En este documento se
Convenio sobre la Diversidad Bioldgica (CDB) para el 1 de sostiene que, en lo que respecta a la distribucion de los beneficios
noviembre de 2024 sobre una solucién al reparto justo y monetarios, la atencion debe centrarse en los casos en que la DSI
equitativo de los beneficios derivados del uso de la informacion se utiliza con fines comerciales, como parte de productos o

de secuencias digitales (DSI) sobre recursos genéticos. Se estan servicios. Los calculos deben basarse en los ingresos, que
considerando diferentes formas de beneficios monetarios y no incluyen las ventas y las licencias de propiedad intelectual.

Los Paises y la Propiedad Intelectual

Colombia. La Universidad de Antioquia desarrollard y producir4 medicamento para el tratamiento del VIH
Giovani Marulanda Atehortta
Universidad de Antioquia, 21 de noviembre de 2024
https://www.udea.edu.co/wps/portal/udea/web/inicio/udea-noticias/noticias-audio (libre acceso en espafiol)

Tags: Planta de medicamentos esenciales, Universidad de Antioquia,  El trabajo de la Planta de Medicamentos de la UdeA con este

dolutegravir, acceso a medicamentos, bajo costo, calidad de vida, farmaco beneficiara a mas de 150.000 personas que viven VIH
licencia obligatoria, patentes. en Colombia.

La Planta de Medicamentos Esenciales de la UdeA, adscrita a la Gracias a la firma de un convenio con los ministerios de Ciencia

Facultad de Ciencias Farmaceéuticas y Alimentarias (Cifal), Tecnologia e Innovacion, y el de Salud y Proteccién Social, la
desarrollard y producira, por primera vez en el pais,un Universidad de Antioquia, mediante su Planta de Medicamentos
medicamento para el tratamiento del virus de |nmun0(_jef|0|en0|a Esenciales podra producir, por primera vez en Colombia, un
humana (VIH) que, por sus altos costos, no era de féc_ll acceso medicamento a bajo costo para el tratamiento del VIH.

para las personas que viven con esta infeccién. La universidad

firm6 un convenio con el Gobierno nacional para iniciar el Wher Orlando Rios Ortiz, decano de la Facultad de Ciencias
proceso de produccion y comercializacion del dolutegravir Farmacéuticas y Alimentarias de la UdeA —Cifal—, anot6 que
triconjugado, que que hasta ahora solo han producido este convenio ratifica la confianza en los procesos de
laboratorios privados. investigacion, docencia y extension de la Universidad y

«certifica los 30 afios de trabajo y produccidn de la Planta de
Medicamentos, como aporte a la salud y vida de los antioquefios
y los colombianos». En palabras del directivo, este medicamento
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devolvera la esperanza a méas del 50 % de las personas que viven
con VIH en el pais y que, por los altos costos del farmaco, no
podian acceder a él. «Sera un medicamento de bajo costo que
mejorara la calidad de vida de los pacientes y sus familias»,
agrego.

Para autorizar a la Universidad en el desarrollo y produccion de
este medicamento, el Gobierno nacional hizo uso, por primera
vez en la historia, de la figura “licencia obligatoria”, con la cual
se pone limites a la exclusividad de laboratorios y farmacéuticas
en la fabricacion y comercializacion de un producto. Bajo esta
excepcion, la Planta de Medicamentos de la Universidad
comenzo el proceso de investigacién, desarrollo, produccién,
registro y comercializacién de Dolutegravir Triconjugado, un
medicamento esencial para el tratamiento y el mejoramiento de
la calidad de vida de personas que viven con este virus.

Cielo Rusinque Urrego, superintendente de Industria 'y
Comercio, manifestd que “otorgar la licencia obligatoria le
permitira al pais garantizar el acceso a ese medicamento, que
segln la més sdlida evidencia cientifica, es la primera opcién de
tratamiento recomendada por la Organizacion Mundial de la
Salud y la Guia de Practica Clinica para VIH-Sida en
Colombia”.

La UdeA en los ojos de laboratorios y farmacéuticas del
mundo

Se estima que en 12 meses inicie la produccion industrial de este
farmaco que beneficiara, solamente en Colombia, a mas de 150
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000 pacientes que hoy no tienen acceso a este medicamento de
eleccién. “La misién de la UdeA enfocada en investigacion,
docencia y extensién sigue vigente y con este medicamento
abrimos las puertas para comercializarlo en Latinoamérica 'y
otras regiones del mundo, donde los pacientes con VIH no tienen
acceso a tratamientos», sostuvo el decano de la Cifal.

En este sentido, el Ministerio de Salud y Proteccion Social
expidid, el 5 de noviembre de 2024, la Resolucion 00002164 que
le permite a la Universidad de Antioquia convertirse en
productor y proveedor de este tratamiento para Colombia y
Latinoamérica. Actualmente, la Planta de Produccion de
Medicamentos UdeA desarrolla y produce para Minsalud cuatro
medicamentos mas para atender enfermedades desatendidas.

La Universidad, con el apoyo del Gobierno nacional, proyecta la
construccién de una nueva Planta Piblica de Medicamentos, que
estaria ubicada en el municipio de EI Carmen de Viboral, en el
Oriente antioquefio; asi quedd estipulado en el Plan Nacional de
Desarrollo (2022 — 2026), cuya formalizacion se llevé a cabo el
19 de mayo de 2023 y en la que quedo en firme el
“Fortalecimiento de la planta farmacéutica de la UdeA” como
proyecto estratégico de departamento y de pais.

Cifras del Instituto Nacional de Salud advierten que los casos de
VIH siguen aumentando en Colombia desde 2020. En el tltimo
afio, se registraron 17.516 personas con el virus, de los cuales14
028 fueron hombres y 3488 mujeres.

Comunidad Andina le dio la razén a Colombia de usar licencia obligatoria
para distribuir genérico contra el VIH
Noticia de Comercio, Mincit, 6 de noviembre de 2024
https://www.mincit.gov.co/prensa/noticias/comercio/comunidad-andina-le-dio-la-razon-a-colombia-de-usa

En términos de la licencia obligatoria, el producto genérico
tendria un costo aproximado de $15.000, mientras que el
medicamento de marca tiene un costo de $450.000.

La Secretaria General de la Comunidad Andina (SG CAN) le dio
la razén a Colombia al dictaminar que no estd incumpliendo
compromisos ante el érgano Andino en materia de propiedad
industrial, por hacer uso de la licencia obligatoria del genérico
del retroviral Dolutegravir entre la poblacidn priorizada:
migrantes venezolanos, personas que viven con VIH recién
diagnosticadas; personas con falla virolégica y personas que
requieren profilaxis post exposicion.

La decision fue adoptada por Colombia para controlar el
incremento de nuevos casos de VIH (Virus de Inmunodeficiencia
Humana) y facilitar el acceso al medicamento.

Aunque los titulares de la patente interpusieron un reclamo ante
la SGCAN alegando el incumplimiento de los compromisos de
Colombia ante la CAN, especificamente al articulo 65 de la
Decision 486 que permite el establecimiento de licencias
obligatorias, el drgano Andino dictamino que la Republica de
Colombia no estd incumpliendo ningin compromiso
comunitario.
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El reclamo se dio porque el pasado 23 de abril la
Superintendencia de Industria y Comercio (SIC) le concedié una
licencia de uso gubernamental no comercial al Ministerio de
Salud y Proteccién Social para que importe y fabrique, en su
forma genérica, el retroviral Dolutegravir.

Se trata de un medicamento utilizado para el tratamiento de
personas con VIH y debera ser distribuido entre una poblacion
priorizada como personas migrantes que viven con VIH recién
diagnosticado, con falla terapéutica y quienes requieren
profilaxis post exposicion.

En los términos de la licencia, el Ministerio de Salud y
Proteccion Social debera compensar a los titulares con $0,11 por
cada miligramo utilizado, lo que significa que podra adquirir un
producto genérico en una presentacion de 50 miligramos por 30
tabletas, a un costo aproximado de $15.000, en tanto que el
Dolutegravir de marca tiene un costo de $450.000
aproximadamente.

En relacién con esta medida, el pasado mes de agosto los
titulares de la patente decidieron interponer un reclamo ante la
SGCAN al sefialar que la medida adoptada por la
Superintendencia de Industria y Comercio no se ajustaba a los
compromisos adquiridos por la Republica de Colombia en el
marco del ordenamiento juridico andino en materia de propiedad


https://www.mincit.gov.co/prensa/noticias/comercio/comunidad-andina-le-dio-la-razon-a-colombia-de-usa

intelectual, por cuanto no establecid los pardmetros temporales
para su aplicacion.

Sin embargo, la SGCAN dictamind que Colombia no incurri6 en
incumplimiento del articulo 65 de la Decision Andina 486 que
establece el Régimen Comun sobre Propiedad Industrial, por
cuanto en la temporalidad de dicha medida debe observarse que,
por la propia naturaleza de las razones que sirven de fundamento,
no es posible en todos los casos determinar a priori la duracién
de la misma, pues ello dependera del impacto en la sociedad,
particularmente en el pablico objetivo a la que va dirigida.
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Este Dictamen de la SGCAN [1] respalda la decisiéon del
Gobierno colombiano de ofrecer un mayor acceso y cobertura de
este medicamento a la poblacion priorizada que vive con VIH.
Lo anterior contribuira a disminuir el incremento de nuevos de
casos, que para el afio 2022 fue de 9.389.

Referencias

1. Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena, Afio XLI — Numero 5572
Lima, 31 de octubre de 2024
https://www.comunidadandina.org/DocOficialesFiles/Gacetas/ GACE
TA%205572.pdf

EE UU. Uso de la Ley de Reduccidn de la Inflacion para frenar los abusos en materia de patentes y prdrrogas
(Using the Inflation Reduction Act to Rein in Patenting & Evergreening Abuses)
Jishian Ravinthiran
Public Citizen, 11 de diciembre de 2024
https://www.citizen.org/article/using-the-inflation-reduction-act-to-rein-in-patenting-evergreening-abuses/
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Principales hallazgos

Por primera vez, los Centros de Servicios de Medicare y
Medicaid (CMS), en virtud de la Ley de Reduccion de la
Inflacion (IRA) tendrén la capacidad de negociar, en nombre de
sus beneficiarios, precios méaximos justos para una seleccion de
medicamentos [1]. Con esta hueva autoridad, los CMS pueden
enfrentarse a los precios excesivamente altos de la industria
farmacéutica y reducir los gastos de bolsillo para los
beneficiarios de Medicare, muchos de los cuales pagan cientos de
délares, si no miles, por un solo medicamento esencial. Public
Citizen insta a CMS a que, al negociar los precios, tenga en
cuenta como los fabricantes han abusado de las patentes, que son
las que les han permitido especular con los precios de los
medicamentos que Medicare ha seleccionado para dicha
negociacién. Muchos de estos abusos de patentes caen en la
categoria de "tacticas de perennizacion”, que incluyen la
obtencion de patentes para modificaciones triviales y/o obvias de
medicamentos existentes, con el objetivo de prolongar la
exclusividad en el mercado de los medicamentos de marca [2].
En este informe, analizamos los abusos de patentes y de la
perennizacion de los primeros diez medicamentos que Medicare
ha seleccionado para la negociacion de precios.

+ Cuatro de los diez medicamentos sujetos a negociacion de
precios probablemente habrian enfrentado competencia antes
de que los precios negociados entren en vigor, de no haber sido
por las tacticas de perennizacion y los abusos de patentes.
Como resultado, Medicare perdera entre US$4.900 y
US$5.400 millones en ahorros que deberian haberse
acumulado si se hubiera podido acceder a tratamientos
competitivos de menor costo. Estos montos de ahorros
perdidos son casi tan elevados como lo que se espera que
Medicare ahorre si los precios negociados entran en vigor para
todos los medicamentos seleccionados durante el primer afio
del programa (US$6.000 millones) [3].

* Las practicas de perennizacion fueron frecuentes para los
medicamentos seleccionados para la negociacién de precios.
Hay evidencia para nueve de cada diez medicamentos sujetos a
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negociacion de que los fabricantes han hecho un uso
anticompetitivo evidente de las patentes, para defenderse de
competidores genéricos o biosimilares, o han abusado de la
perennizacion haciendo modificaciones o ajustes menores que
prolongan injustamente la proteccion monopolica de los
medicamentos. La proteccién de patentes sobre los
medicamentos de marca podria extenderse hasta bien entrada
la década de 2030 y posiblemente hasta 2040.

* Los fabricantes de medicamentos de marca Eliquis, Imbruvica,
Jardiance, Farxiga y Entresto obtuvieron patentes sobre
variaciones obvias o menores de reivindicaciones de patentes
previas, como formas cristalinas de compuestos de
medicamentos que se hubieran descubierto y gestionado
durante las pruebas de rutina que forman parte del proceso de
aprobacion de medicamentos. Estas patentes permiten que los
fabricantes amplien o extiendan su control monopdélico sobre
estos medicamentos.

« Los fabricantes de Januvia, Stelara, Xarelto, Imbruvica,
Jardiance y Farxiga han obtenido patentes en base a
informacion previamente conocida, que estaba disponible
publicamente o que se divulgd en patentes previas, para
ampliar el control monopdlico sobre los medicamentos de
marca. Por ejemplo, las patentes posteriores reivindicaron
formas de sal particulares y métodos de uso de medicamentos
(1) divulgados o reivindicados en patentes anteriores, 0 (2)
divulgados previamente en resimenes disponibles
publicamente de estudios clinicos realizados con esos
medicamentos.

* Los fabricantes de Stelara, Enbrel y Jardiance hicieron un uso
anticompetitivo evidente de las patentes, como (1) usar
patentes recientemente adquiridas que no tienen nada que ver
con la produccién de un farmaco de marca para bloquear
productos de la competencia, (2) explotar acuerdos de licencia
engafosos para mantener una proteccién duplicada sobre
medicamentos de marca y (3) patentar métodos para garantizar
la seguridad del paciente y la eficacia terapéutica antes del
tratamiento.


https://www.comunidadandina.org/DocOficialesFiles/Gacetas/GACETA%205572.pdf
https://www.comunidadandina.org/DocOficialesFiles/Gacetas/GACETA%205572.pdf
https://www.citizen.org/article/using-the-inflation-reduction-act-to-rein-in-patenting-evergreening-abuses/

Las técticas de perennizacién y los abusos de patentes que hemos
documentado sugieren que el Congreso deberia promover leyes
que limiten la manipulacién del sistema de patentes en
detrimento de los pacientes de EE UU. Si bien la Ley de Recetas
Asequibles para Pacientes (Affordable Prescriptions for Patients
Act) de 2023, aprobada por el Senado, es un paso en la direccién
correcta, la Ley PREVAIL patrocinada por los senadores Chris
Coons y Thom Tillis podria ser devastadora para el acceso de los
pacientes, porque dificultaria que los fabricantes de
medicamentos genéricos y biosimilares y las organizaciones sin
fines de lucro pudieran impugnar administrativamente los abusos
de patentes que cometen los fabricantes de medicamentos de
marca.
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Puede leer el documento completo en inglés en este enlace
https://www.citizen.org/wp-content/uploads/Evergreening-
Report_Final_12.10.pdf A continuacién un resumen ampliado

Introduccion

La Ley de Reduccion de la Inflacién (IRA) permite que Medicare
negocie los precios de ciertos medicamentos para reducir costos
y evitar abusos. Nueve de los diez medicamentos en negociacion
han usado tacticas de extension de patentes para retrasar la
competencia y mantener precios altos. El informe expone estas
estrategias, como el patentamiento de modificaciones menores y
la adquisicion de nuevas patentes para bloquear competidores. La
negociacién busca frenar estos abusos y que los medicamentos
sean mas accesibles para los beneficiarios de Medicare. Los
primeros diez medicamentos seleccionados cuestan a Medicare
entre US$2.500 millones y US$16.000 millones al afio,
generando altos costos de bolsillo para los pacientes. En la
negociacion de precios, los Centers for Medicare and Medicaid
Services (CMS) considera varios factores, incluyendo las
patentes de los medicamentos.

Prolongacién y abusos de patentes en los medicamentos en
IRA

El documento aborda la prolongacion y los abusos de patentes
para ocho de los diez medicamentos seleccionados para la
negociacion. Un informe previo se centré en las maniobras de
Amgen con etanercept (Enbrel). La insulina aspart (Novolog y
Fiasp) ya no esta protegica por patente, pero los biosimilares ain
no estan disponibles. Nueve de cada diez medicamentos en
negociacién muestran evidencia de practicas anticompetitivas
que protegen a los medicamentos de la competencia genérica o
biosimilar, prolongando injustamente su monopolio. Esto resalta
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la necesidad de que la Ley de Reduccion de la Inflacion frene
estos abusos que limitan las opciones de tratamiento para los

pacientes estadounidenses, quienes a menudo tienen acceso a
alternativas mas econémicas en otros paises.

Stelara (ustekinumab)

La FDA aproho Stelara en 2009 para tratar la psoriasis en placas
de moderada a grave. Se estimd que la empresa perderia la
exclusividad en septiembre de 2023, coincidiendo con la
expiracion de la patente del ingrediente activo, ustekinumab. Sin
embargo, Johnson & Johnson ha abusado las patentes para
retrasar la entrada de biosimilares en EE UU hasta enero de
2025, mientras que ya estan disponibles en Canadé, Japon y
Europa. La compafiia adquirié patentes que expiraban en 2032 y
2033, que no se utilizan en la fabricacion de su producto, para
bloguear la competencia, ademas de una patente de método de
uso para la colitis ulcerosa que expira en 2039.

Usos anticompetitivos de las patentes de fabricacién de
biosimilares. En marzo de 2023, Johnson & Johnson hizo valer
por primera vez estas patentes en una demanda contra Amgen,
que intentaba comercializar un biosimilar de Stelara. La
compafiia adquirié estas patentes de Momenta Pharmaceuticals,
que describi6é como un “fabricante de biosimilares altamente
capacitado” enfocado en la produccion de anticuerpos para
facilitar la comparabilidad de biosimilares con el producto de
referencia.

Johnson & Johnson resumid sucintamente el valor de las
patentes que adquirié de Momenta. Janssen adquirié patentes
de fabricacion de biosimilares, originalmente desarrolladas por
Momenta, y ahora las usa para bloquear la competencia en
medicamentos como Stelara. Estas patentes, que no estan
relacionadas con la produccion del farmaco, expiran en 2032-
2033y han permitido a Johnson & Johnson retrasar la llegada de
alternativas mas econdmicas al mercado de EE UU hasta 2025,
mientras que en otras regiones ya estan disponibles. Esto
evidencia practicas anticompetitivas que afectan la negociacion
de precios de Medicare.

Meétodo de uso de una patente que reivindica una solicitud
divulgada previamente. Johnson & Johnson extendio su
monopolio sobre Stelara manipulando las patentes para retrasar
la competencia de biosimilares hasta 2025. Primero, adquirié
patentes de fabricacion de biosimilares sin relacion con el
farmaco. Luego, obtuvo una patente secundaria para tratar la
colitis ulcerosa, pese a que su uso ya era conocido.

Januvia (sitagliptina)

Merck ha extendido su monopolio sobre Januvia mediante
tacticas de perennizacion de patentes, retrasando la competencia
genérica en EE UU hasta al menos 2026, pese a que la patente
original expiré en 2023. Mientras en Europa y otros paises ya
existen genéricos, Medicare gasté mas de US$4.000 millones en
este medicamento en un afio. Merck ha Ilegado a acuerdos con
multiples fabricantes para postergar la entrada de alternativas
mas econdémicas, manteniendo altos costos para los pacientes.

Merck prolongd su monopolio sobre Januvia mediante una
patente cuestionable sobre una forma de sal especifica de
sitagliptina, pese a que su patente original ya mencionaba este
proceso. Esta estrategia extendié su exclusividad hasta 2027,


https://www.whitehouse.gov/briefing-room/statements-releases/2023/08/29/fact-sheet-biden-harris-administration-announces-first-ten-drugs-selected-for-medicare-price-negotiation/
https://www.whitehouse.gov/briefing-room/statements-releases/2023/08/29/fact-sheet-biden-harris-administration-announces-first-ten-drugs-selected-for-medicare-price-negotiation/
https://www.whitehouse.gov/briefing-room/statements-releases/2023/08/29/fact-sheet-biden-harris-administration-announces-first-ten-drugs-selected-for-medicare-price-negotiation/
https://www.healthaffairs.org/doi/10.1377/hlthaff.2022.00374
https://www.healthaffairs.org/doi/10.1377/hlthaff.2022.00374
https://www.cms.gov/newsroom/fact-sheets/medicare-drug-price-negotiation-program-negotiated-prices-initial-price-applicability-year-2026
https://www.cms.gov/newsroom/fact-sheets/medicare-drug-price-negotiation-program-negotiated-prices-initial-price-applicability-year-2026
https://www.cms.gov/newsroom/fact-sheets/medicare-drug-price-negotiation-program-negotiated-prices-initial-price-applicability-year-2026
https://www.citizen.org/wp-content/uploads/Evergreening-Report_Final_12.10.pdf
https://www.citizen.org/wp-content/uploads/Evergreening-Report_Final_12.10.pdf

retrasando la competencia genérica en EE UU, aunque el
medicamento ya se enfrenta a la competencia de los genéricos en
otros paises. Estas practicas impiden el acceso a versiones mas
econdmicas Yy deberian haberse considerado invalidas.

Xarelto (rivaroxaban)

Johnson & Johnson y Bayer han extendido su monopolio sobre
Xarelto mediante patentes secundarias que prolongan su
exclusividad hasta 2039, para algunas presentaciones, pese a que
la patente del ingrediente activo expira en 2025. Mientras los
genéricos ya estan disponibles en otros paises, en EE UU las
empresas han litigado contra los fabricantes de genéricos para
retrasar su entrada, logrando acuerdos que postergan la
competencia hasta al menos 2027.

La PTAB (Patent Trial and Appeal Board) invalidé la patente
del comprimido de 2,5 mg de rivaroxaban, que protegia su uso
con aspirina hasta 2039, por ser un método de tratamiento ya
conocido. La decision se baso en evidencia previa que anticipaba
y hacia que sus reivindicaciones fueran obvias. Bayer ha apelado
la decisién. Este caso refleja cémo las patentes secundarias
pueden prolongar los monopolios farmacéuticos por décadas,
limitando el acceso a genéricos.

Bayer y Johnson & Johnson prolongaron su monopolio sobre
Xarelto mediante patentes secundarias. A pesar de que las
patentes iniciales para las dosis de 10, 15 y 20 mg expiran en
2025, obtuvieron extensiones que prolongan la exclusividad
hasta 2034. Ademas, aseguraron otra patente hasta 2039 al
reclamar el uso del medicamento con aspirina, a pesar de ser un
método obvio. Estas practicas retrasan la competencia genérica y
perjudican a los pacientes al mantener altos los costos del
tratamiento.

Eliquis (apixaban)

Apixaban, comercializado como Eliquis, es un anticoagulante
aprobado por la FDA en 2012, distribuido por Bristol Myers
Squibb (BMS) y Pfizer. Aunque se aprobaron genéricos en 2019,
no llegaran al mercado de EE UU hasta el 1 de abril de 2028,
debido a que BMS y Pfizer han presionado a 25 fabricantes para
retrasar la competencia. Por el contrario, los genéricos ya estan
disponibles en Canada y el Reino Unido.

BMS y Pfizer extendieron su monopolio sobre apixaban
mediante una patente para una version cristalina, retrasando la
entrada de genéricos hasta 2028, aunque la patente original
expiraba en 2026. Estas patentes, consideradas variaciones
obvias, prolongan injustamente la exclusividad y mantienen altos
los costos del medicamento, afectando a Medicare y a los
pacientes.

Imbruvica (ibrutinib)

AbbVie y Johnson & Johnson han mantenido el monopolio de
Imbruvica, elevando su precio de US$99.776 en 2013 a
US$181.529 en 2021, lo que ha generado enormes ganancias.
Medicare gasté mas de US$2.660 millones en el medicamento en
un afio, con altos costos para los pacientes. Ademas, AbbVie ha
firmado acuerdos para retrasar la entrada de genéricos hasta
2032, afectando el acceso a alternativas mas asequibles.

AbbVie ha utilizado una estrategia de acumulacion y goteo de
patentes para extender su monopolio sobre Imbruvica hasta 2036,
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a pesar de que las patentes del ingrediente activo datan de 2006.
Mas de 150 solicitudes de patentes han impedido la competencia
de genéricos, muchas presentadas después de la aprobacion del
farmaco. Ademas, AbbVie usa patentes de versiones cristalinas y
nuevas formulaciones para prolongar la exclusividad, afectando
el acceso a versiones mas asequibles. Su continua proteccion del
medicamento, mediante litigios y patentes de valor innovador
cuestionable, refuerza sus préacticas de perennizacion en perjuicio
de los pacientes.

Jardiance (empagliflozina)

Jardiance, un medicamento para la diabetes e insuficiencia
cardiaca de Boehringer Ingelheim y Eli Lilly, ocasioné el
segundo mayor gasto de la Parte D de Medicare, con mas de
US$7.000 millones entre 2022 y 2023. Aprobado en 2014, su
proteccion de patente podria extenderse hasta 2034. La empresa
ha demandado a fabricantes de genéricos, logrando acuerdos que
retrasan su entrada al mercado, prolongando su monopolio y
manteniendo altos costos para los pacientes.

Boehringer Ingelheim ha utilizado estrategias para extender
injustamente la exclusividad de Jardiance més alla de la
expiracion de su patente original en 2025. Recibi0 extensiones
hasta 2029 y patent6 el uso del f&rmaco en combinacioén con
otros medicamentos, extendiendo su monopolio hasta 2034.
Ademas, registré formas cristalinas y métodos de evaluacion de
insuficiencia renal para excluir genéricos hasta 2034. Estas
practicas de perennizacion permiten prolongar su monopolio y
retrasar la competencia de genéricos.

Farxiga (dapagliflozina)

Farxiga, de AstraZeneca, es un farmaco para la diabetes,
insuficiencia cardiaca y enfermedad renal crénica. Aprobado en
2014, su exclusividad en EE UU sigue protegida por multiples
patentes, retrasando la entrada de genéricos, aunque en paises
como Canada ya existen alternativas.

AstraZeneca ha utilizado multiples patentes para extender la
exclusividad de Farxiga y retrasar la competencia genérica.
Aunque la patente del ingrediente activo expira en 2026, otra
patente sobre las formas cristalinas extiende la proteccion hasta
2030. Ademas, existen numerosas patentes sobre diferentes
dosis, combinaciones, métodos de tratamiento y riesgos
cardiovasculares, algunas consideradas obvias o0 redundantes.
Estas protecciones permiten a AstraZeneca mantenga su
monopolio hasta 2040 en ciertas indicaciones, mucho después de
la expiracion de la patente original.

Entresto (Sacubitril/Valsartan)

En 2024, la FDA aproho versiones genéricas, pero Novartis
intentd bloguear su lanzamiento mediante demandas y acuerdos
con fabricantes, aunque no logré impedir la comercializacion del
genérico de MSN en agosto.

Novartis ha utilizado multiples patentes para prolongar la
exclusividad en el mercado de Entresto, incluyendo
combinaciones de ingredientes, formas cristalinas y métodos de
tratamiento. Aunque las patentes clave expiraron en 2024 y 2025,
la empresa obtuvo protecciones adicionales hasta 2037. Un
tribunal rechaz6 una de sus reclamaciones por falta de novedad,
y los genéricos han evitado sus patentes de uso modificando
etiquetas. Novartis también ha demandado a la FDA por frenar la



competencia, intentando mantener su monopolio mas de 21 afios
después de la aprobacion del farmaco.

Enbrel (etanercept)

Public Citizen analiz6 las maniobras de Amgen para prolongar su
monopolio en el mercado de etanercept (Enbrel), un biolégico
para tratar enfermedades autoinmunes. Amgen no participé en el
desarrollo de etanercept, pero adquirié Immunex en 2002 por
US$16.000 millones. Aunque las patentes de Immunex expiraron
en 2019, Amgen utiliz6 practicas abusivas para bloquear la
competencia de biosimilares como Erelzi y Eticovo, aprobados
en 2016 y 2019. Los estadounidenses no tendran acceso a estos
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biosimilares hasta 2029, mientras que en Europa estan
disponibles desde 2016.

Amgen extendié injustamente la exclusividad de Enbrel hasta
2029 mediante un acuerdo con Roche que le permitié modificar
las solicitudes de patentes para incluir etanercept. A pesar de que
la ley prohibe extender la exclusividad con variantes obvias, los
tribunales fallaron a favor de Amgen, argumentando que las
patentes no eran propiedad de la misma entidad. Esto permitio a
la empresa mantener su monopolio y bloquear la entrada del
biosimilar Eticovo al mercado.

EE UU. Futura concesion de una licencia exclusiva de patente: Linfocitos infiltrantes de tumores aumentados con vacuna para
el tratamiento del cancer (89 FR 95224) (Prospective Grant of an Exclusive Patent License: Vaccine Augmented Tumor Infiltrating
Lymphocytes for the Treatment of Cancer (89 FR 95224))

Andrew Burke.

NCI Technology Transfer Center, National Institutes of Health, 17 de diciembre de 2024
https://www.keionline.org/wp-content/uploads/KEI-Comments-NIH-License-lovance-17Dec2024.pdf (de libre acceso en inglés)
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Tags: acceso a medicamentos, patentes, licencias de patentes,
precios de medicamentos, transferencia de tecnologia, salud publica,
innovacién farmacéutica, investigacion y desarrollo (i+d), concesion
de licencias prospectivas, NIH (Institutos Nacionales de Salud), KEI
(Knowledge Ecology International)

Estimado Dr. Green

Knowledge Ecology International (KEI) desea ofrecerle los
siguientes comentarios en relacién con la "Concesidn prospectiva
de una licencia de patente exclusiva": Vaccine Augmented
Tumor Infiltrating Lymphocytes for the Treatment of Cancer"
(89 FR 95224) a lovance Biotherapeutics, Inc.(lovance).

lovance ha mantenido una relacion continua con los National
Institutes of Health (NIH) desde 2011, cuando se establecié un
acuerdo CRADA (Cooperative Research & Development
Agreement, véase nota al final de la noticia para entender su
significado) entre el NIH y Lion Biotechnologies, Inc. el nombre
de la empresa en ese momento, y en 2015 obtuvo una licencia
exclusiva que se ha modificado varias veces. Una de esas
enmiendas de licencia ocurrié en 2021, y KEI aport6 comentarios
[1]. La tecnologia que lovance obtuvo a través de la licencia de
los NIH se ha convertido en la terapia celular Amtagvi que ha
aprobado la FDA [2].

Amtagvi es una terapia celular para el tratamiento del melanoma
avanzado que fue aprobada por la FDA en febrero de 2024. El
extenso comunicado de prensa de lovance anunciando la
aprobacion de Amtagvi (actualmente un gran banner en su
pagina web) no menciona en absoluto la licencia del Instituto
Nacional de Cancer (en inglés NCI) ni la participacion de los
NIH en la tecnologia [3]. Amtagvi se introdujo con un coste de
adquisicion al por mayor de US$515.000 [4].

Teniendo en cuenta el elevado precio de lista de Amtagvi, los
NIH deben asegurarse de que la licencia exclusiva incluya
términos que garanticen que el producto resultante estara
disponible al pablico en términos asequibles y equitativos. KEI
insta a los NIH a incluir condiciones relacionadas con los
siguientes aspectos, con el fin de proteger el acceso de los
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pacientes a los productos relacionados con la tecnologia que se
va a licenciar.

Acceso en los paises en desarrollo

El anuncio del Registro Federal afirma que el alcance geogréafico
previsto de la licencia exclusiva "puede ser mundial”. ;Cémo han
determinado los NIH que se requiere que el &mbito geografico
sea ‘mundial’ para inducir la inversién en esta tecnologia? Por
ejemplo, en los acuerdos CRADA (en inglés Cooperative
Research & Development Agreements) y de licencia relacionados
con Amtagvi de lovance ¢existen requisitos de informacién que
hayan indicado que los mercados de los paises en desarrollo son
una parte clave de su flujo de ingresos? Instamos
encarecidamente a los NIH a que evalGen el impacto de un
ambito geografico ‘mundial’ para esta (y todas) las licencias
exclusivas y también instamos a los NIH a que en esta licencia
incluyan términos que garanticen el acceso asequible de los
pacientes que residen en los paises en desarrollo.

Como se cita en el Manual de Politicas de Transferencia de
Tecnologia del Servicio de Salud Publica de EE UU, Capitulo n°
300, con fecha 8 de diciembre de 2010, "el PHS trata de
promover el desarrollo comercial de las invenciones de forma
que sean ampliamente accesibles en los paises en desarrollo”.
Los NIH deben incluir términos que implementen esta politica,
como limitar la exclusividad en paises con ingresos medios
inferiores a un tercio del ingreso medio en EE UU.

Ademas, los NIH deben conservar el derecho a conceder a la
OMS, al Medicines Patent Pool o a otros gobiernos el derecho a
utilizar los derechos de patente para obtener la tecnologia
médica, incluyendo la transferencia de tecnologia, de otros
proveedores en paises de bajos y medianos ingresos (PIBM).
Esta autoridad debe ejercerse cuando el HHS o la OMS
determinen que la poblacion de estos mercados carece de acceso
suficiente a la tecnologia médica requerida.

Precios excesivos
Ademas, los pacientes estadounidenses no deben pagar méas por
el tratamiento que los de otros paises de renta alta. Cualquier


https://www.keionline.org/wp-content/uploads/KEI-Comments-NIH-License-Iovance-17Dec2024.pdf

tratamiento resultante debe estar disponible en EE UU a un
precio que no supere el precio medio en las siete mayores
economias, segun el producto interno bruto (PIB) que tengan al
menos el 50% de la INB (ingreso nacional bruto) per capita que
tiene EE UU, utilizando el método del Atlas del Banco Mundial.

Las empresas firmaran acuerdos con clausulas sobre esta
cuestion: recientemente, el HHS firmé un acuerdo con
Regeneron para un tratamiento covid-19 que incluia una clausula
de precios razonables, y se han incluido clausulas similares de
precios de referencia internacionales en contratos con empresas
como Sanofi, Moderna y Pfizer. Se adjunta un anexo sobre las
clausulas de precios en los contratos del Gobierno de EE UU
para los productos covid-19 en el que se citan ejemplos de
acuerdos.

Transferencia de tecnologia

La licencia debe incluir el requisito de que el licenciatario
proporcione los conocimientos técnicos de fabricacion y los
derechos reglamentarios de comercializacion y/o datos a los NIH
0 a cualquier entidad designada por éstos, en caso de que los NIH
determinen que el precio en EE UU es excesivo, y o con el fin de
ampliar el acceso a los tratamientos en los paises en desarrollo
que no tienen suficiente acceso 0 a un precio razonable.

Transparencia

En 2019, EE UU respald6 la adopcion de la Resolucién 72.8 de
la Asamblea Mundial de la Salud (AMS), titulada "Mejora de la
transparencia de los mercados de medicamentos, vacunas y
otros productos para la salud". En esta licencia, los NIH deben
incorporar, en la medida de lo posible, normas de transparencia
que cumplan o superen los estandares descritos en WHA72.8.
Por ejemplo, la licencia debe exigir que se informe de los costes
de los ensayos clinicos y del importe de cualquier subvencién
que haya otorgado el sector publico para el desarrollo del
tratamiento, incluyendo las que no son pagos financieros
directos, como el crédito fiscal estadounidense para
medicamentos huérfanos.

Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2025; 28(1)

Conclusién

Es fundamental que los NIH garanticen que los términos de esta
licencia promuevan el interés publico en la invencion y protejan
el acceso equitativo de los pacientes a la tecnologia, en caso de
que salga al mercado. Por lo tanto, KEI solicita que la licencia
incorpore las disposiciones enumeradas anteriormente con el fin
de lograr estos objetivos.
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Resumen

Importancia: Los productos biolégicos que aprueba la FDA
reciben doce afios de proteccién garantizada contra la
competencia de los biosimilares, en comparacion con los cinco
afios de proteccion contra la competencia de los productos
genéricos que reciben de los nuevos medicamentos de moléculas
pequefias. Segun la Ley de Reduccion de la Inflacion de 2022,
los productos biol6gicos estan exentos de ser seleccionados para
la negociacién de precios en el programa Medicare durante once
afios, en comparacion con los siete afios que reciben los
medicamentos de moléculas pequefias. EI Congreso codifico
estos niveles de proteccion legal diferente basandose en la
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premisa de que los productos bioldgicos requieren mas tiempo y
recursos para desarrollarse y tienen una proteccion de patentes
mas débil, por lo que se requieren protecciones adicionales para
que los fabricantes recuperen sus costos de desarrollo y generen
retornos adecuados a la inversion.

Objetivo: Revisar la evidencia empirica de la experiencia
estadounidense con los productos biol6gicos para analizar los
supuestos subyacentes a otorgar periodos mas largos de
exclusividad en el mercado y de proteccién contra la negociacion
de precios en comparacion con los medicamentos de moléculas
pequefias.

Revisién de la evidencia: Se analizaron datos recientes sobre los
tiempos de desarrollo, las tasas de éxito de los ensayos clinicos,
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los costos de investigacién y desarrollo, la proteccion de
patentes, los periodos de exclusividad de mercado, los ingresos y
los costos de tratamiento con los productos bioldgicos frente a
los medicamentos de moléculas pequefias.

Resultados: Entre 2009 y 2023, la FDA aprob6 599 nuevos
agentes terapéuticos, de los cuales 159 (27 %) eran productos
biologicos y 440 (73 %) eran farmacos de moléculas pequefias.
La mediana del tiempo de desarrollo fue de 12,6 afios (RIC, 10,6-
15,3 afos) para los productos biolégicos frente a 12,7 afios (RIC,
10,2-15,5 afios) para los farmacos de moléculas pequefias (P =
0,76). Los productos biolégicos tuvieron mayores tasas de éxito
en todas las fases de desarrollo de los ensayos clinicos.

La mediana de los costos de desarrollo se estim6 en US$3.000
millones (RIC, US$1.300 millones-5.500 millones) para los
productos biolégicos y US$2.100 millones (RIC, US$1.300
millones-3.700 millones) para los farmacos de moléculas
pequefias (P = 0,39).

Los productos bioldgicos estuvieron protegidos por una mediana
de 14 patentes (RIC, 5-24 patentes) en comparacion con 3
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patentes (RIC, 2-5 patentes) para los medicamentos de moléculas
pequefias (P < 0,001). El tiempo medio hasta la competencia de
los biosimilares fue de 20,3 afios (RIC, 16,9-21,7 afios) en
comparacion con 12,6 afios (RIC, 12,5-13,5 afios) para los
medicamentos de moléculas pequefias. Los productos biolégicos
lograron mayores medianas de ingresos maximos m (US$1.100
millones en el afio 13; RIC, US$500 millones-2.900 millones)
que los medicamentos de moléculas pequefias (US$500 millones
en el afio 8; RIC, US$100 millones-1.200 millones; P =0,01) y
tuvieron mayores ingresos medios en cada afio posterior a la
aprobacion de la FDA. La mediana anual del costo anual del
tratamiento fue de US$92.000 (RIC, US$31.000-357.000) para
los productos bioldgicos y de US$33.000 (RIC, US$4.000-177
000) para los farmacos de moléculas pequefias (P = 0,005).

Conclusiones y relevancia: Hay poca evidencia que respalde
que los productos biol6gicos reciban periodos mas largos de
exclusividad en el mercado o proteccion frente a la negociacion.
Como resultado del trato diferencial, la ley estadounidense
parece recompensar excesivamente el desarrollo de productos
bioldgicos en relacion con los farmacos de moléculas pequefias.

EE UU. El derecho a intervenir podria bajar los precios y facilitar el acceso de los pacientes
(March-In Rights Could Lower Drug Prices, Support Patient Access)
Public Citizen, 21 de noviembre de 2024
https://www.citizen.org/news/march-in-rights-could-lower-drug-prices-support-patient-access/
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Washington, D.C. — En un nuevo anélisis publicado en Health
Affairs Forefront [1], los expertos en acceso a medicamentos de
Public Citizen, Jishian Ravinthiran y Steve Knievel, analizan
cémo las agencias podrian reducir los precios de ciertos
medicamentos de venta con receta que son cruciales para la salud
haciendo uso del derecho a intervenir.

La Ley Bayh-Dole aprobada en 1980 incluye una proteccion para
las agencias federales que ofrecen becas que resultan en nuevas
invenciones. Estos “derechos a intervenir” (march-in rights)
permiten que la agencia federal exija al propietario de una
invencion descubierta con fondos federales que otorgue permiso
a un tercero para que use esa invencion en determinadas
condiciones. Por ejemplo, si una empresa farmacéutica fija un
precio excesivo para un medicamento inventado con fondos de
los contribuyentes, una agencia puede intervenir y otorgar
licencias a competidores genéricos. En 2023, la Administracion
Biden publico un borrador de guia para utilizar el derecho a

intervenir para reducir los precios de los medicamentos de venta
con receta financiados por los contribuyentes. En su andlisis,
Ravinthiran y Knievel describen como las agencias pueden
ejercer el derecho a intervenir para reducir el precio de los
tratamientos para miles de pacientes que enfrentan canceres y
enfermedades cardiacas potencialmente mortales.

“No hay razén para que los pacientes de EE UU paguen mas que
sus pares de otros paises de altos ingresos por medicamentos
que los contribuyentes estadounidenses financiaron. El derecho
a intervenir es una herramienta poderosa para mitigar estos
abusos de precios y ofrecer a miles de pacientes un acceso mas
asequible a tratamientos efectivos”, dijo Ravinthiran.
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Europa. Vidal-Quadras (Aeseg): ""El 'patent linkage' es un abuso del sistema de patentes prohibido en la UE"
Carmen Torrente Villacampa
Diario Médico, 6 de noviembre de 2024
https://www.diariomedico.com/farmacia/industria/vidal-guadras-aeseg-patent-linkage-abuso-sistema-patentes-prohibido-ue.html

Miguel Vidal-Quadras, asesor de la patronal de genéricos,
explica una préctica "contraria a la sanidad y los ciudadanos". La
Ultima multa de Bruselas ha sido contra Teva.

Miguel Vidal-Quadras, abogado y asesor en patentes de la
Asociacion Espafiola de Medicamentos Genéricos (Aeseg), es
claro: "El patent linkage esté prohibido en la Unién Europea
(UE). Otra cosa es que los intereses de las compafiias titulares de
patentes deseen que las patentes puedan vincularse a la actuacion
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de los genéricos para retrasar su entrada al mercado”. Pero ¢en
qué consiste? Se refiere a las patentes secundarias, aquellas que
tienen como objeto la proteccién de las llamadas caracteristicas
no esenciales del medicamento.

Justo la Comisién Europea (CE) acaba de multar a la
farmacéutica israeli Teva por obstaculizar la competencia en el
mercado de medicamentos contra la esclerosis multiple,
alargando de forma artificial la patente de uno de sus farmacos,
Copaxone.

"Su efecto es muy nocivo, pues retrasa indebidamente la entrada
de genéricos al mercado" (Miguel Vidal-Quadras)

En este contexto, Vidal-Quadras recalca a este medio que el
efecto de los patent linkage "es muy nocivo, pues retrasa
indebidamente la entrada de genéricos al mercado en contra de
los intereses de la sanidad y de los ciudadanos. Se trata de una
modalidad de abuso del sistema de patentes prohibido en la UE y
se persigue activamente por parte, tanto de la Comision, como de
los Estados miembros, con pleno apoyo del Parlamento Europeo
y del Consejo".

Sin embargo, Iciar Sanz de Madrid, directora del Departamento
Internacional de Farmaindustria, lo presento, en el Seminario con
los Medios de Comunicacién, como un mecanismo empleado en
EE UU que es efectivo para ganar competitividad, si bien
admiti6 que Europa no lo ve con buenos ojos: "ES un mecanismo
que establecieron en EE UU hace mucho tiempo por el cual se
prohibe la entrada del medicamento genérico mientras no
caduque la patente del nuevo medicamento. Esto no lo tenemos
en Espafia ni en muchos Estados miembros. Si lo tienen, por
ejemplo, Francia e Italia, aunque puede perderse esta ventaja
competitiva. La CE, en el paquete sobre propiedad industrial,
erosiona los derechos de propiedad industrial. Y esto es una mala
noticia porque puede retrasar este avance en competitividad".

Hay que subrayar que, en Francia, Italia y Portugal, entre otros
paises, existen estas practicas contrarias a Bruselas, como
subray®é la patronal europea de genéricos, Medicines for Europe,
en un informe de 2019. En este se argumentaba que los patent
linkage, a diferencia del marco legislativo de la UE, "socavan la
clausula Bolar".

Esta permite que, antes de que venza la patente, los fabricantes
de medicamentos genéricos vayan preparando todos los estudios
y los trdmites requeridos para que puedan comercializar el
producto al dia siguiente de que termine la vigencia de la patente.

Litigios en Portugal

El informe de Medicines for Europe recalca que "a pesar del
claro posicionamiento de la UE, en Portugal, por ejemplo, una
solicitud de autorizacion de comercializacion se considera un
acto de infraccién, y las empresas innovadoras inician
sisteméaticamente arbitrajes (con la nueva reforma, litigios de
propiedad intelectual) en cada producto genérico. Como
resultado, los litigios se han vuelto tan costosos y gravosos en
Portugal” (hubo més de 900 entre 2008 y 2012) "que ya ha
llevado a que varias empresas de genéricos opten por no designar
mas a Portugal en sus Procedimientos descentralizados de
aprobaciones regulatorias”.
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Esto, asegura la patronal europea, "afecta la entrada de genéricos
en los paises pequefios de Europa, reduciendo la competencia y
quizaés incluso haciendo que los medicamentos genéricos no
estén tan ampliamente disponibles o pueda provocarse una
escasez".

La multa a Teva por 'Copaxone’

Vidal-Quadras se pronuncia también sobre la multa de la CE a la
farmacéutica israeli Teva, el pasado jueves, con €462,6 millones
por obstaculizar la competencia en el mercado de medicamentos
contra la esclerosis multiple y propagar informacion engafiosa
sobre un producto rival, segtin informa EFE.

Como aclara, "Teva no actuaba en este producto como
laboratorio de genéricos, sino como original”. De hecho, en 2011
compro el laboratorio innovador Cephalon. "Teva era titular de
patente sobre el glatiramero con la que se iniciaron varios pleitos
en diversos paises europeos con base en una patente secundaria y
contra compafiias de genéricos que en algunos paises retraso su
entrada en las farmacias".

El asesor de Aeseg subraya que "el juego de las solicitudes
divisionales es un problema en la Unién Europea. Y lo es asi
principalmente por un problema politico de dificil solucién. La
Oficina Europea de Patentes no esta sometida a la Unién Europea
y no se somete, por tanto, a las politicas industriales de los
Estados miembros".

En este sentido, aclara que "a diferencia de la Oficina Espafiola
de Patente y Marcas, que depende del Ministerio de Industria, la
Oficina Europea de Patentes es un organismo independiente, no
sometido a ningln Estado en concreto, y su principal labor es la
de tramitar patentes y concederlas (su éxito lo mide por las
patentes que se solicitan, que no quiere decir que sean sobre
verdaderas invenciones). Muchas de las patentes que se conceden
son débiles y acaban siendo revocadas por las instancias
superiores o por los Estados miembros. Eso es especialmente
cierto en las patentes secundarias, con las que se busca
obstaculizar la salida de los genéricos cuando la patente sobre el
producto ya ha terminado™.

En este caso, Bruselas indic6 en un comunicado que Teva abusé
de su posicion dominante con el objetivo de obstaculizar la
entrada en el mercado y aceptacion de un medicamento similar
de la competencia. Detall6 que Copaxone es ampliamente
utilizado para el tratamiento de la esclerosis multiple y que
contiene el ingrediente activo acetato de glatiramer, del que Teva
tenia una patente basica hasta 2015.

La investigacion de la Comision concluy6 que la farmacéutica
abuso de su posicion dominante en los mercados de acetato de
glatiramer en Bélgica, Chequia, Alemania, Italia, Paises Bajos,
Polonia y Espafa.



