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Acceso a medicamentos, vacunas y
otras tecnologias sanitarias para la COVID-19

Es urgente eliminar obstaculos para acceder a medicamentos, vacunasy otras tecnologias sanitarias
para la COVID-19

e Tratamientos, vacunas, tests de diagndstico y otras tecnologias de salud para la COVID-19
estan siendo evaluados. La proteccion de la propiedad intelectual, como las patentes, puede
restringir el acceso a dichos bienes.

e La emergencia sanitaria exige al Gobierno peruano usar las prerrogativas legales existentes
y facilitar el otorgamiento de licencias obligatorias para todas las tecnologias efectivas para
tratar o prevenir la COVID-19. Otros paises como Canada, Chile, Ecuador, Alemania e Israel ya
han recorrido ese camino.

En 1998, el Gobierno de Sudafrica fue demandado por 39 grandes compaiiias farmacéuticas por
haber aprobado una ley que permitia las importaciones de medicamentos patentados a precios
mas baratos y la fabricacion de versiones genéricas para tratar la infeccion por VIH. Sudafrica era el
centro de la pandemia en Africa. Los tratamientos de primera linea costaban alrededor de US$ 10
mil por persona al ano; imposible financiarlo para cualquier pais en desarrollo.. Curioso ver al coro
de la gran industria farmacéutica argumentado en defensa de la constitucion sudafricana. éQué
protegian? Sus patentes. La protesta mundial hizo retroceder en el 2001 no sélo a las compaiiias
sino a los gobiernos de sus paises sede que apoyaron la demanda en un primer momento.

LA MADRE DEL CORDERO

La Ronda Uruguay del Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio (GATT), antesala
de la creacidn de la Organizacién Mundial de Comercio (OMC) aprobd en 1994, el acuerdo sobre
los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) que
impone las patentes de proceso y producto por 20 afios como minimo a todos los inventos; incluye
medicamentos y otras tecnologias sanitarias. Antes, el Perd como otros paises, sélo reconocia
patentes a los procesos, de tal modo que un proceso diferente que llevara a un mismo producto
facilitaba la competencia entre varios titulares de distintos procesos. Con el ADPIC, los productos
debian ser protegidos, lo que dio lugar al reforzamiento de los monopolios; exclusividad en el
mercado y precios prohibitivos.

Los paises en desarrollo vieron en el ADPIC un gran obstaculo para acceder a los “beneficios del
progreso cientificol” . La pandemia del VIH catalizd el movimiento de gobiernos y organizaciones
de la sociedad civil que buscaron salidas en las llamadas “flexibilidades” del ADPIC: las licencias
obligatorias? y las importaciones paralelas®. La primera significa que los gobiernos pueden otorgar
licencias a un tercero para la produccidn y distribucién de un producto patentado, por “emergencia

1 Declaracion Universal de los Derechos Humanos; Art. 27
2 ADPIC, art 31
3 ADPIC art. 6
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nacional o en otras circunstancias de extrema urgencia, o en los casos de uso publico no comercial”.
La segunda se basa en el agotamiento de los derechos de propiedad: cuando un producto se pone
en el mercado —asi tenga patente- puede ser objeto de cualquier transaccion; el pais A puede

comprar un producto patentado en un pais B, si es que le resulta mas conveniente.

NADA IMPIDE PROTEGER LA SALUD PUBLICA

Las presiones sobre la OMC, teniendo como emblema el caso sudafricano, lograron que en la
Reunion Ministerial de 2001 en Doha se aprobara la Declaracién sobre los ADPIC y la Salud Publica,
afirmando que el acuerdo ADPIC “debe y debera ser interpretado y aplicado de una manera
que apoye el derecho de los Miembros de la OMC de proteger la salud publica y, en particular,
de promover el acceso a los medicamentos para todos” y que “los ADPIC no impide ni debera
impedir que los Miembros adopten medidas para proteger la salud publica”®. Parecia la anuencia
de una organizacién tutorial para proteger lo que esta reconocido por tratados internacionales y
legislaciones nacionales: el derecho a la salud®.

Muchos paises han usado las licencias obligatorias para obtener tratamientos a precios
mas baratos® a contracorriente de las presiones de los paises sede de las grandes compafiias
transnacionales, principalmente de Estados Unidos. Paraddjicamente, en 2001, cuando un brote
de antrax amenazé a la poblacién estadounidense, el gobierno amenazé a Bayer con una licencia
obligatoria para el ciprofloxacino, usado para combatir el antrax y que la compania lo vendia muy
caro. La corporacién bajé el precio y la licencia obligatoria quedd en amenaza.

En el Perd ha habido propuestas de la sociedad
civil para una licencia obligatoria de atazanavir

Las tecnologias sanitarias,

(Reyataz® de Bristol Myers Squibb), usado segln la OMS, son todos los
para el tratamiento de VIH y que llegd a recursos que se utilizan con el
representar mas del 50% de la inversion publica fin de satisfacer las necesidades
en antirretrovirales. El Ministerio de Comercio sanitarias individuales o colectivas
Exterior y Turismo (MINCETUR) declaré que el de las personas sanas o enfermas,
sustento del “ahorro de dinero que obtendria el tales como los medicamentos,
Estado peruano con el otorgamiento de la licencia los equipos, dispositivos vy
obligatoria... no demuestra un problema de procedimientos médicos, los
acceso a medicamento”. Los nuevos ricos, pues. modelos organizativos y los
Fue en esencia, una nueva version de la actitud sistemas de apoyo empleados.

genuflexa ante las grandes transnacionales’. El
pais hubiera ahorrado hasta USS 21.8 millones
en solo cuatro afios con una licencia obligatoria
para el atazanavir. Para el MINCETUR, la plata —de
todas y todos los peruanos- no era problema.

4 Organizacion Mundial de Comercio; Declaracion relativa al acuerdo sobre los ADPIC y la salud publica; Adoptada el 14 de noviembre de 2001; https:/www.
wto.or, nish/thew mini min01_s/min 1 htm

5  Declaracion Universal de los Derechos Humanos y Pacto Internacional de Derechos sociales Economicos y Culturales (PIDESC)

6  Entre los paises del sur estan: Zimbabwe, (2002), Malasia(2003), Mozambique ( 2004), Zambia (2004) Indonesia, (2004) Eritrea, (2005), Ghana (2005),
Tailandia, (2006, 2007), Brasil, (2007), Ecuador, (2013 — 2014), India, 2012, Malasia 2017

7 Que se expresa también en el TLC Peru - Estados Unidos con la proteccion de los datos de prueba de seguridad y eficacia de un medicamento con uso
exclusivo y por un periodo de 5 aios, aunque el ADPIC no obliga a esto. Una nueva forma de alargar la proteccién de los monopolios. La proteccion de datos
de seguridad y eficacia incluida en el ADPIC es para evitar su uso “desleal” Sin embargo en el tratado comercial con Estados Unidos quedd establecido la
“exclusividad” del uso de esos datos por el titular y por un plazo de cinco anos.; ninguno estaba establecido en el ADPIC.


https://www.wto.org/spanish/thewto_s/minist_s/min01_s/mindecl_trips_s.htm
https://www.wto.org/spanish/thewto_s/minist_s/min01_s/mindecl_trips_s.htm
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LICENCIAS PARA TRATAMIENTOS, VACUNAS Y OTRAS
TECNOLOGIAS SANITARIAS CONTRA LA COVID-19

La pandemia del nuevo coronavirus se propaga por todo el mundo y se suma a otras enfermedades
gue aquejan desproporcionadamente a los paises en desarrollo. Urgen tratamientos eficaces
contra la nueva enfermedad o vacunas que puedan prevenirla. Surgen escenarios de potenciales
conflictos que amenazan el acceso de todos los paises a las tecnologias sanitarias que resulten
efectivas.

El remdesivir de la farmacéutica Gilead es uno de varios medicamentos candidatos para terapias®
contra la COVID-19 y estd patentado en mas de 70 paises. En el Peru, tiene patente hasta el
2031. Muchas organizaciones alrededor del mundo han solicitado a Gilead que deje sin efecto sus
patentes®. La empresa ha respondido con una licencia voluntaria para 127 paises de ingresos medios
y bajos™®. El Perd, junto con los otros paises sudamericanos no esta en la lista. ¢ Qué significa? Los
pobres no podran beneficiarse del tratamiento con redemsivir o los gobiernos tendrdn que aceptar
la imposicion de precios altos, de monopolio. Asi funciona la exclusividad que da la patente y otras
formas de proteccién de la propiedad intelectual. Contra la salud.

Tocilizumab (Actemra® de Roche) tiene patente en el pais hasta 2028; estd en condicién monopdlica.
El gobierno lo ha incluido en el protocolo de tratamiento a la COVID-19 por su actividad para
controlar la inflamacion pulmonar. No se conoce cudnto esta pagando el pais por cada vial o si las
y los pacientes estdn pagando de su bolsillo. Testimonios reportan que los afectados pagan hasta
3 mil soles por inyeccion.

La pandemia del VIH SIDA ha dejado hasta el 2018 alrededor de 32 millones de fallecidos, la mayoria
por que no pudieron pagar los altos precios que impusieron las grandes compafiias farmacéuticas
titulares de las patentes de los antiretrovirales. La introduccién de genéricos bajo el tratamiento de
primera linea por persona/afio de USS 10,000 hasta menos de USS 200. ¢ Se repetird esa mortandad
con la pandemia de la COVID-19 aunque haya vacunas y/o tratamientos?

El Acelerador del Acceso a las herramientas contra la COVID-19 (ACT-A), lanzada por la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) y que ha creado la iniciativa COVAX FACILITY, combina formas de
asignacion de las probables vacunas que no se condice con la resolucién de la Asamblea Mundial
de la Salud de considerar la vacuna para la COVID-19 como un “bien publico mundial” lo que
significa que deberia ser distribuida equitativamente y de acuerdo a criterios epidemiolégicos en
todo el mundo. Anuncia que para fines del 2021, se habran distribuido mil millones de dosis de
vacunas para los paises de ingresos medios y bajos, y la misma cantidad para los paises que pueden
pagar por las vacunas®'. Para esta mitad de las dosis no se aplica ningun criterio de interés publico;
solo tener plata. La mencionada iniciativa debe transparentar los aportes que estd otorgando a las
compafiias farmacéuticas que desarrollan vacunas, los precios que pagara por ellas y los criterios
de distribucién. También debe informar acerca de la situacién en que quedara la proteccién de
la propiedad intelectual sobre las eventuales vacunas que estan recibiendo apoyo econdmico de
COVAX FACILITY. Por su parte, los paises en desarrollo deben ir tomando previsiones colectivas
para acceder oportunamente y de acuerdo a sus necesidades a las vacunas y otras herramientas
sanitarias para responder a la COVID-19.

8  Cuenta con iniciales autorizaciones en Estados Unidos y Europa, pero se esperan mayores pruebas sobre su efectividad.

9  AIS PERU; GILEAD: NO USE PATENTE DE REMDESIVIR; 03.04.2020; http:/aisperu.org.pe/nuestro-trabajo/noticias/item/119-gilead-no-use-patente-de-
remdesivir

10 Fundacnon GEP Argentma 12.05. 2020 COVID 19 En Sudamenca Gllead pnva a 440 mlllones de personas del acceso al tratamlento para coronavirus; https://

11 OMS, “ELACT COVID-19 Se cre6 en respuesta a un llamamiento de los dmgentes del G20 en marzoy la OMS, la CE, Francia y la Fundacion Bill y Melinda Gates
lo pusieron en marcha en abril de 2020 Novedades sobre el acelerador del acceso a las herramientas contra la COVID-19”; Esta tratando de captar 31 mil
millones de dolares en aportes publicos y privados en los primeros 12 meses desde su puesta en marcha https:/www.who.in news-room il/26-
2020-act- rator-
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https://www.who.int/es/news-room/detail/26-06-2020-act-accelerator-update
https://www.who.int/es/news-room/detail/26-06-2020-act-accelerator-update
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Efectivamente, La Asamblea Mundial de la Salud de mayo ultimo, ha resuelto que la eventual
vacuna contra la COVID-19 sea un bien publico. Deberd estar disponible equitativamente para
toda la humanidad. Acompafiado de 37 paises el Director General de la OMS ha hecho un llamado
a gobiernos, empresas privadas y otras partes interesadas a poner en un “banco mundial” los
derechos de propiedad intelectual de herramientas sanitarias para enfrentar la COVID-19; es decir
licencias que podrian ser usadas por cualquier gobierno a fin de habilitar la producciény distribucion
de las tecnologias sanitarias. Grandes compafiias farmacéuticas reaccionaron negativamente ante
dicho llamado que significa poner a disposicién de la humanidad los resultados beneficiosos de las
investigaciones sobre tratamientos y vacunas'?. Una nueva expresion de las incoherencias entre las
protecciones de propiedad intelectual y los objetivos de la salud publica®®; intereses irreconciliable
con objetivos sustancialmente diferentes.

El Secretario General de las Naciones Unidas afirmo que “una vacuna, en si misma, no es suficiente.
Necesitamos solidaridad global para asegurarnos de que todas las personas, en todo el mundo,
tienen acceso a ella. Una vacuna contra la COVID-19 debe ser vista como un bien publico: una
vacuna del pueblo, como lo piden cada vez mas lideres mundiales”*. Si bien es cierto, que la
solidaridad -de caracter voluntario- debe ser la base de nuestra convivencia, debemos recordar
que lajusticia y la equidad—que deben ser fines en las normas que nos gobiernan- son los garantes
efectivos del ejercicio pleno del derecho a la salud y la vida.

GOBIERNO DEBE FACILITAR EL OTORGAMIENTO DE LICENCIAS OBLIGATORIAS

Los Estados otorgan las patentes y también pueden suspenderlas. Como los derechos de patentes
y otros de proteccidon de propiedad intelectual son territoriales, los gobiernos deben facilitar
el levantamiento de protecciones de la propiedad intelectual y estar listos para acceder a las
vacunas, tratamientos, tests y otras tecnologias necesarias para controlar la pandemia del nuevo
coronavirus.

Israel ha otorgado una licencia obligatoria para Kaletra® (lopinavir + ritonavir) dos
antirretrovirales que viene utilizando para el COVID-19 y que sera importado en versiones
genéricas. La licencia se ha dado en virtud de la norma nacional que faculta al estado a soslayar
la ley por propdsitos de defensa nacional®.

En marzo ultimo, la Cdmara de Diputados de Chile, aprobé por amplia mayoria una resolucion
gue solicita al gobierno, otorgar licencias “no voluntarias” que estan consideradas en su
legislacion sobre propiedad industrial “respecto de todas las solicitudes de patentes y patentes
concedidas que afectan vacunas, medicamentos, diagndsticos, dispositivos, suministros y
otras tecnologias utiles para la vigilancia, prevencion, deteccidn, diagndstico y tratamiento de
las personas infectadas por el virus coronavirus SATS-CoV2, por razones de salud publica”?e.

The Telegraph WHO patent pool for potentlal Cov1d -19 products is ‘nonsense’, pharma leaders clalm 29.05.2020,
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El Parlamento de Canada modificd su legislacion sobre patentes autorizando al gobierno
canadiensey terceros a “producir, usar y vender una invencién patentada en el grado necesario
para responder la emergencia de salud publica”?. Esta nueva ley faculta al gobierno canadiense
a otorgar una licencia obligatoria sin necesidad de negociar con el titular de la patente?®.

Alemania allané el camino para otorgar licencias obligatorias aprobando la Epidemic Protection
Act que enmienda varias normas; una de ellas restringe la vigencia de la patente: “la patente
no tendra efecto en cuanto la invencidn sea usada en el interés del bienestar publico”?°.

Los casos mencionados, a los que se pueden afadir las normas y peticiones en Francia y Ecuador,
muestran a gobiernos preocupados por las normas vigentes que podrian obstaculizar el acceso a
herramientas Utiles para prevenir, tratar o mitigar los efectos del COVID-19. En esalinea, el gobierno
peruano debe allanar el camino para otorgar licencias obligatorias revisando los procedimientos
gue establecen las normas vigentes, sobre todo, aquellos que ha aprobado INDECOPI en esta
materia y que podrian demorar dichas licencias que significa poner en mayor riesgo a nuestra
poblacién, particularmente los mas vulnerables.

IPSTARS; Canada amends Patent Act due to COVID-19; 23.04.2020, https:/www.ipstars.com/NewsAndAnalysis/Canada-amends-Patent-Act-due-to-
COVID-19/Index/5467

IAM; The key covid-19 compulsory licensing developments so far; 07.04.2020 https://www iam-media.com/coronavirus/the-key-covid-19-compulsory-
licensing-developments-so-far

Two Blrds Sebastlan Fuchs COVID- 19 New German leglslatlon to ﬁght pandemlc mav affect granted German patents 05.2020, _https:/www.twobirds.com/
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