Globalizacion

Centro de Investigacién

Sobre Globalizacion

Desmadejando la normativa de las patentes de las
vacunas covid-19

Por: José Antonio Castilla Parrilla Region: Mundo
Globalizacion, 03 de mayo 2021 Tema: Politica, Salud

The Conversation 25 April, 2021

Mas de un afio después desde que la OMS declarase la COVID-19 pandemia mundial, y
transcurridos ya cinco meses desde que se puso la primera vacuna, puede parecer
innecesario recordar que el ritmo de vacunacién es muy desigual entre los distintos paises
del mundo. Sin embargo, no viene mal repetirlo una vez mas. Como tampoco subrayar la
correlacion (relativa) entre ritmo de vacunacidn y nivel de ingresos de los paises.

Ante la situacion vienen a la mente varias preguntas. Si estamos ante un problema global,
ipor qué hemos asistido a una carrera nacional, o incluso regional, para el desarrollo de
vacunas? jPor qué vemos cada dia las estadisticas de vacunacién de distintos paises como
si se tratase de la clasificacion de equipos de la Liga? ;Por qué se observa esa
correspondencia tan cercana entre nivel de renta y ritmo de vacunacién?

Por otro lado, si esta crisis sanitaria esta provocando contraccién en la produccién y
consumo en todo el mundo, ;por qué no se liberan las patentes de las vacunas, se acelera
el ritmo de produccidn y distribucién y arreglamos el asunto?

No puedo responder a las primeras preguntas -que también me formulo-. Pero al menos
espero poder aclarar las razones por las que el asunto de las patentes es tan complejo como
urgente de resolver.

La liberacion de patentes

El debate sobre la “liberacidon de patentes” (expresidon no del todo exacta) no es nuevo. Se
mueve entre dos posturas. Por un lado, estan quienes defienden que si liberamos la patente
podremos administrar el fdrmaco o medicamento a un menor coste, y de este modo curar
mas rapido a un mayor porcentaje de la poblacién. De otra parte se afirma que si se libera
la patente, las empresas que han invertido grandes sumas de dinero no podran rentabilizar
esa inversion, lo que desincentivara la iniciativa empresarial en este sector a futuro por la
inseguridad respecto del retorno en la inversion.

La confrontacién entre estas dos posturas no es exclusiva de los fadrmacos ni mucho menos.
Entronca directamente con la razén de ser del derecho de patentes.

¢Y cudl es esa razon de ser? El objetivo que persigue el derecho de patentes no es
Unicamente permitir que su titular aproveche econdmicamente la patente. También asegura
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que toda la informacién que ha permitido desarrollar la patente sea publica. Y también que,
transcurrido un tiempo de aprovechamiento econémico (20 afios desde la solicitud de
registro, art. 33 Acuerdos ADPIC), la patente ingresara en el dominio publico.

Los 20 afos de aprovechamiento en exclusiva actlan como incentivo para quienes trabajan
desarrollando medicamentos y otras innovaciones susceptibles de aprovechamiento
econdmico. Después de todo, no hay que olvidar que no es obligatorio registrar una
invencién como patente. De hecho, la empresa o particular que la desarrolle puede optar
también por seguir aprovechdndola como secreto comercial sin patentarla siempre que,
precisamente, oculte la informacién de su invencion a la luz publica (articulo 2 Directiva de
secretos comerciales en el dmbito de la UE). Eso si, a cambio corre el riesgo de que otro
desarrolle un producto idéntico o muy similar y lo patente y/o utilice en las mismas
condiciones sin poder hacer nada para impedirlo.

En cambio, quien solicite una patente deberd divulgar la invencién de manera
suficientemente clara y completa para que personas capacitadas puedan reproducirla e
indicar la mejor manera de llevar a efecto la invencion a fecha de la presentacién de Ila
solicitud (articulo 29 Acuerdos ADPIC).

Toda esta informacién que se divulga con la solicitud de una patente da seguridad juridica a
su titular y al resto. A su titular porque, aunque la informacidén ya sea publica, nadie podra
utilizarla sin su autorizacidn. Y al resto, porque se pueden comprobar posibles fallos en el
proceso de desarrollo y ponerlos de manifiesto.

Esto Ultimo -el control difuso por parte de la comunidad cientifica- es muy importante en
ciertos productos, como por ejemplo las vacunas.

Por otro lado, no hay que olvidar que transcurridos 20 anos la patente ingresa en el dominio
publico y, entonces si, cualquiera podra utilizarla libremente. Cuestién distinta es si ese
tiempo resulta excesivo en el caso de vacunas contra una enfermedad como la COVID-19.
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El retorno social de la inversion en vacunas

La crisis sanitaria derivada de la COVID-19 y la fuerte inversion de dinero publico en la
investigacién y el desarrollo de las distintas vacunas que hay -y habra préximamente- en el
mercado ha llevado a muchos a preguntarse por el retorno social de esta inversion publica.
En otras palabras, ;cémo garantizamos que las vacunas sean accesibles no sélo a quienes
las pueden pagar sino a todos?

Esta inquietud se ha reavivado las pasadas semanas tras dos hechos ciertamente
significativos.

En primer lugar, el pasado 2 de octubre de 2020 India y Sudafrica presentaron
una solicitud ante la Organizacién Mundial del comercio (OMC) para la renuncia a la
propiedad industrial de las vacunas mientras dure la pandemia, que hasta la fecha ha sido
respaldada por cerca de 60 paises y mas de 300 organizaciones. Esta propuesta solicita que
se exima a los paises miembros de la OMC de aplicar y vigilar el cumplimiento de las
secciones 1, 4, 5y 7 de la Parte Il del Acuerdo sobre los ADPIC en relacién con la
prevencién, contencion y tratamiento de la COVID-19 mientras dure la crisis sanitaria.
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¢A qué se refieren? La Parte Il de los Acuerdos ADPIC recoge las normas relativas a los
derechos de propiedad intelectual e industrial de la OMC, normas que resultan vinculantes
para los Estados Miembros de dicha organizacién. Concretamente, la solicitud encabezada
por India y Sudafrica pide que no se apliquen las normas sobre derechos de autor y

derechos conexos (seccién 1), dibujos y modelos industriales (seccién 4), patentes (seccién

5) e informacién no divulgada (seccidén 7).

Aunque la solicitud se presenté en octubre, el Consejo de los ADPIC fij6 debatirla en su
reunién ordinaria de este mes de abril.

A esta feliz coyuntura se une el reciente anuncio de la Casa Blanca sobre la reevaluacién de
una posible liberacidn temporal de patentes de las vacunas contra la COVID-19 de las
multinacionales Pfizer-BioNTech, Moderna y Johnson&Johnson.

El marasmo normativo de las patentes de vacunas

Estamos ante un problema a escala global, lo que a nivel juridico suele traer de por si una
superposicién de normas mas o menos compleja que no siempre resulta sencilla de
resolver. Nos referimos a normas nacionales, normas regionales (como las Directivas y
Reglamentos de la UE), y Tratados internacionales, que pueden ser bilaterales (entre dos
Estados) o multilaterales.

Concretamente, los Acuerdos ADPIC son Tratados internacionales multilaterales. Su
existencia facilita en cierta medida la comprensién de la normativa sobre patentes a nivel
internacional, ya que las normas nacionales y regionales en esta materia son idénticas en lo
esencial y difieren poco en los detalles.

A esto debemos anadir que las vacunas contra la COVID-19 no son una patente “simple”
como lo era, por ejemplo, la del rollo de papel higiénico, patentado por Seth Wheeler en
1891. Las vacunas utilizan descubrimientos e investigaciones previas (algunas de ellas
sujetas a patente o licencias de muy diverso tipo), instrumental delicado y tratamiento de
datos sanitarios de una gran parte de la poblacién. Todo ello sin contar las clausulas de los
contratos celebrados entre multinacionales, Gobiernos e instituciones de investigacion.

Este marasmo normativo ha sido esgrimido por las farmacéuticas para justificar su oposicién
a la peticién de Sudafrica e India y la apertura de este debate en la Camara de
Representantes de Estados Unidos. No es un argumento descabellado si tenemos en cuenta
la complejidad que implica el desarrollo de una nueva vacuna.

Precisamente por ello, es menos descabellado aln que se corte por lo sano y se suspenda la
aplicacién de la normativa de propiedad intelectual e industrial que afecte a las vacunas.
Eso si, condiciones tales que se permita una vacunacion masiva y rapida de la poblacion sin
que ello merme unos beneficios (razonables) de las compafias que las han desarrollado.
Normalmente, ojo, con una participacion importante de dinero publico.

Usar patentes sin el consentimiento de su titular

Las vacunas son patentables en la medida en que se trata de invenciones suficientemente
novedosas Yy susceptibles de aplicacion industrial (art. 27.1). El derecho de patente confiere
a su titular la facultad de impedir que terceros sin su consentimiento realicen actos de
fabricacién, uso, venta o importacidn, al igual que le permite celebrar contratos de licencia o
cesion para tales actos, previo pago del importe convenido (art. 28).
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Pero hay excepciones. Los Acuerdos ADPIC recogen en sus articulos 31 y 31 bis las
condiciones que deben darse en el caso de que un Estado desee utilizar patentes sin el
consentimiento de su titular. Entre ellas, que el titular de la patente deberd recibir una
remuneracion adecuada segun las circunstancias de cada caso (justiprecio), fijado por una
autoridad superior.

El problema es que remite a la normativa nacional de los distintos Estados, y eso impide la
actuacién conjunta por parte de los que, efectivamente, tengan necesidad de hacerlo valer.
La actuacién conjunta de Estados en el marco de este articulo es muy importante, ya que en
la practica actla como una baza en la negociacién del precio de patentes con los titulares,
que presumiblemente se encontraran en una posicién mas cdmoda si tienen que tratar con
varios Estados pobres individualmente, por mucho que sean decenas, que con todos ellos
organizados.

La segunda dificultad también se refiere a la normativa nacional de los Estados.
Probablemente no todos tengan prevista en sus normas una eventualidad como la que
vivimos, lo que exigiria un trdmite de modificacién normativa que dilataria la posible
aplicacion del articulo 31. Por ultimo, esta decision estard en un marco de incertidumbre
hasta que la autoridad superior de la OMC se pronuncie sobre la autorizacién, la
constatacién de la emergencia, y la adecuacién del justiprecio.

El articulo 31 bis de los Acuerdos ADPIC regula la concesion de licencias obligatorias para la
produccion y exportaciéon de productos farmacéuticos necesarios para afrontar problemas
de salud publica, como por ejemplo, vacunas para luchar contra una pandemia. Cuando este
articulo habla de producto farmacéutico, incluye los ingredientes activos necesarios para su
fabricacién y los equipos de diagndstico necesarios para su utilizacion (seguin el Anexo Il a

los Acuerdos ADPIC).

Aquellos Estados que deseen activar el procedimiento de licencias obligatorias del articulo
31 bis deberan cumplir al solicitarlo una serie de requisitos -tener la condicion de “pais
menos adelantado”, entre otros- y etiquetar las vacunas asi producidas de manera
diferente, con un etiquetado, un embalaje y un color especial.

La solicitud de India y Sudafrica

Quien haya tenido la paciencia para leer con calma los apartados anteriores sobre los
articulo 31 y 31 bis de los Acuerdos ADPIC estara de acuerdo con India, Sudafrica, y los 58
Estados y mas de 300 organizaciones restantes que apoyan la solicitud cuando se afirma
que el articulo 31 bis constituye un “engorroso y prolongado proceso de importacién y
exportacion de productos farmacéuticos” (punto 10 de la solicitud).

A quienes no se encuentren suficientemente convencidos de esto, les invito a leer
directamente los articulos 31 y 31 bis, el Anexo Il y el apéndice al Anexo Il, y a tener en
cuenta el entramado normativo que resulta aplicable a esta situacién y que no se reduce a
los Acuerdos ADPIC.

El articulo 30 de los Acuerdos ADPIC permite que los Estados miembros prevean
excepciones limitadas a los derechos de patente siempre que éstas no atenten contra la
explotacién normal de la patente ni causen un perjuicio injustificado a los legitimos
intereses de su titular o de terceros. En otras palabras, los Estados miembros de la OMC
podran recoger en su normativa nacional excepciones que permitan cumplir con una suerte
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de “funcién social” de la propiedad intelectual e industrial.

La solicitud de India y Sudéfrica, e incluso el debate reabierto en Estados Unidos, deben
entenderse también en el marco de la funcion social que debe exigirse a toda forma de
propiedad privada, incluida la propiedad industrial.

El problema de la actual pandemia es que el programa C-Tap, creado como instrumento de
solidaridad internacional para compartir informacion protegida por patentes en la lucha
contra la COVID-19, lleva desde mayo de 2020 criando telarafnas digitales. Los mecanismos
de fomento voluntario de la solidaridad internacional se han demostrado ineficaces en esta
crisis.

Llegados a este punto, quizas conviene recordar que toda forma de propiedad privada -y la
propiedad industrial lo es- debe desarrollar también una funcién social. No sélo para superar
“el agrio individualismo” del que habla nuestra Ley de expropiacién forzosa, sino porque de
esta forma podria reactivarse mucho antes la actividad econdémica normal a escala global
(de la que nos beneficiamos todos) y se evitarian muertes que a dia de hoy son
técnicamente evitables.

iCuanto tiempo mas seguiremos contemplando la madeja de nuestras normas sin cortarla
por lo sano durante el tiempo minimo necesario que permita reducir las muertes por
COVID-19 en el mundo a las verdaderamente inevitables?

José Antonio Castilla Parrilla
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