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Evaluacion de las iniciativas para el acceso a las
innovaciones contra el COVID-192

Introduccion

ONG Innovarte, con el fin de aportar al acceso a la informacidn en paises de habla hispana, realizé la
traduccidn al espafiol del trabajo formulado por WEMOS que analiza diversas iniciativas relacionadas
al acceso equitativo a innovaciones contra el COVID-19 como vacunas, medicamentos y diagndsticos.
Esta informacion, que se actualiza a medida que las iniciativas avanzan, se encuentra disponible en la
pagina web https://covid19response.org

Acerca del trabajo de WEMOS

Wemos es una organizacion internacional de la sociedad civil que aboga por la igualdad de acceso a
la salud para todos en el mundo. Junto con sus socios, proponen y apoyan soluciones para el acceso
limitado a los servicios de salud y la proteccion contra las amenazas para la salud. En la actualidad,
se centran en lograr el acceso a medicamentos y vacunas para todos, la disponibilidad de suficiente
personal de salud con condiciones de trabajo adecuadas y la financiacién apropiada para facilitar
una atenciéon médica de calidad. Desde que se fundaron hace 40 afios por un grupo de estudiantes
de medicina holandeses, han adquirido una reputacion internacional por su enfoque sistémico y
basado en los derechos a la salud.

Evaluacion y analisis de las iniciativas contra el COVID-19

Desde el brote de la pandemia de COVID-19, se pusieron en marcha multiples iniciativas para
garantizar o mejorar el acceso mundial a las innovaciones médicas esenciales. El panorama cambiante
y la diversidad de estas iniciativas pueden dificultar el seguimiento y la evaluacién de las respuestas
mas criticas para poner fin a esta pandemia y frenar futuras crisis sanitarias.

En este contexto, Wemos, a través de un sitio web, ofrece a los responsables de la toma de decisiones
y otras partes interesadas una fuente abierta con una evaluacién actualizada y una revisién critica de
una amplia variedad de iniciativas de instituciones publicas.
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Igualdad de acceso a las innovaciones contra el COVID-19

Hasta la fecha, somos testigos de una devastadora brecha mundial entre los paises de altos ingresos
y el resto del mundo en cuanto al acceso a las vacunas contra el COVID-19 que salvan vidas.
Probablemente, esta tendencia desigual continuarad cuando otras innovaciones relacionadas con el
COVID-19, como medicamentos y diagndsticos, entren en el mercado.

Estas desigualdades se pueden atribuir en gran medida a un sistema que permite a las empresas
farmacéuticas monopolizar sus productos. Esto les da un pase libre para comercializar, en sus propios
términos y de manera absoluta, innovaciones que salvan vidas, sin tener en cuenta el interés publico
mundial, a pesar de que el desarrollo de estos productos se financia, en parte, con el dinero de los
contribuyentes.

Debido a que estas empresas buscan generar ganancias, la mayoria de ellas prefieren vender a paises
gue pueden pagar precios altos. Durante esta pandemia, lamentablemente, estos paises ricos
decidieron comprar una cantidad excesiva de vacunas para si mismos, lo que deja con las manos vacias
a muchos paises de bajos y medianos ingresos.

Es inaceptable mantener esta situacidn de desigualdad, ya que cuesta muchas vidas, causa dificultades
y un dafio econdmico cada vez mayor. Mas aln, puede conducir a nuevas y peligrosas mutaciones del
virus. Para lograr de manera efectiva la igualdad de acceso a los productos médicos, las iniciativas con
este fin deben centrarse en el desarrollo de un sistema que sirva al interés comun y no Unicamente a
los intereses nacionales o comerciales.

Metodologia

El analisis de Wemos se basa en el derecho a la salud, segun lo estipulado en la Constitucion de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y reconocido en la Declaracion Universal de los Derechos
Humanos. Se trata de un nivel minimo universal de salud al que tienen derecho todas las personas,
sin importar su capacidad de pago o su ubicacidn geografica. El acceso a la atencion médica, incluidos
los medicamentos, no son privilegios especiales, sino derechos basicos establecidos para garantizar
gue todos puedan vivir lo mas sanos posible. Por consiguiente, las vacunas y otras tecnologias
sanitarias deben considerarse bienes publicos.

Como parte de la misién de Wemos, responsabiliza al gobierno holandés, a la Unién Europea y a las
organizaciones multilaterales de hacer realidad el derecho de acceso para todos a las innovaciones
contra el COVID-19. Por lo tanto, analizan iniciativas creadas por instituciones publicas holandesas,
europeas y mundiales, e iniciativas en las que estos agentes tienen influencia.

Para el analisis de estas iniciativas, se aplicé un criterio de igualdad en salud. La igualdad en salud se
logra cuando todos pueden alcanzar su pleno potencial para la salud y el bienestar. La igualdad en
salud es la ausencia de diferencias injustas, evitables o remediables entre grupos de personas, incluso
en lo que respecta al acceso a la atencién de la salud, las vacunas y otras tecnologias médicas. Este
analisis se centra en las desigualdades de acceso entre paises. Hemos estudiado la (mala) distribucion
de poder y las soluciones estructurales para lograr un acceso igualitario y suficiente a las innovaciones
contra el COVID-19 lo mas rapido posible. Esto ha dado como resultado las cinco dimensiones para
nuestra evaluacion de las iniciativas: suficiencia, urgencia, sostenibilidad, equilibrio de poder y el
interés publico como prioridad.
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Casi todas las iniciativas analizadas tienen puntos fuertes y débiles. En la pagina de inicio sefialamos
algunas de las fortalezas y debilidades que mas destacan respecto a la igualdad en salud. Las iniciativas
no se presentan en ningln orden en particular. La lista no es exhaustiva y se actualizara
periddicamente.

Comentarios y preguntas

Se pueden enviar comentarios y preguntas sobre este sitio web y su andlisis, asi como
recomendaciones para agregar otras iniciativas a través de covid19response@wemos.nl

Evaluacion de las iniciativas para el acceso a las
innovaciones contra el COVID-193

Para combatir eficazmente la pandemia de COVID-19, todos los habitantes del mundo necesitan tener
acceso a innovaciones médicas como vacunas, medicamentos y diagndsticos. No obstante, el acceso
sigue siendo muy desigual. Los paises de altos ingresos pueden vacunar a su poblacion varias veces,
mientras que los paises de bajos ingresos sufren una grave escasez de vacunas. Esta disparidad es
inaceptable, ya que provoca muertes evitables, dificultades y dafos econédmicos. Ademads, con la
aparicidon de mutaciones del virus, nadie estd a salvo hasta que todos lo estén.

Diferentes instituciones publicas han puesto en marcha o propuesto una gran variedad de iniciativas
para hacer mas equitativo el acceso a las innovaciones contra el COVID-19. Este sitio web ofrece un
repaso actualizado de estas iniciativas con sus caracteristicas, fortalezas y debilidades. Si quiere saber
mas sobre una iniciativa, haga clic en "leer informacidn y analisis" en el esquema de abajo para ver
todos los detalles, incluida una resefia.

Conclusion general: no hay una sola solucidn, para alcanzar una verdadera igualdad de acceso a corto
y largo plazo, y para invertir los desequilibrios de poder tan arraigados en la respuesta actual, se
necesita una combinacién de esfuerzos.

Dimensiones para evaluar las iniciativas para una respuesta equitativa y eficaz
contra el COVID-19

Analizamos las iniciativas sobre la base de cinco dimensiones fundamentales:

Suficiencia: ¢en qué medida podria esta iniciativa ayudar a satisfacer la demanda mundial de
innovaciones contra el COVID-19?
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Urgencia: éen qué medida podria esta iniciativa ampliar el acceso mundial a las innovaciones contra

el COVID-19 de forma urgente?

Sostenibilidad: ¢en qué medida podria esta iniciativa mejorar la capacidad de recuperacién ante

futuras emergencias de salud publica de alcance internacional?

Equilibrio de poder: ien qué medida esta iniciativa podria contribuir a igualar las relaciones de poder

entre los paises de altos y bajos ingresos?

El interés publico primero: ¢{hasta qué punto esta iniciativa pone el interés publico por encima del

interés comercial?

Iniciativas generales®

Centro de ARNm

C-TAP:
Mancomunado a la

Acceso

Tecnologia contra el
COoVID-19

del
Acuerdo sobre los
ADPIC

Exencion

Tratado sobre la

pandemia

(+) Solucién estructural

(+) Fomenta la produccién de
genéricos

(+) Promueve la
autosuficiencia

(-) Requiere de mayor
financiacién

(+) Concepto ya
probado

(+) Fomenta la
produccién de
genéricos

(+) Acceso para
todos los paises
(-) No tiene
presupuesto ni
apoyo

(+) Fomenta la
produccién de
genéricos

(+) Promueve la
autosuficiencia

(+) Desafia al sistema

(-) Sigue bloqueado
enla OMC

(+) Posible cambio
estructural

(+) Puede
vacios legales
(-) Demanda mucho
tiempo

(-) Depende de Ia

cubrir

voluntad politica

Banco de Patentes de
Medicamentos

COVAX: Acceso
global a las vacunas
contra el COVID-19

Grupo de Trabajo de
Produccion del
COVAX

Fondo Mundial para
las Amenazas a la
Salud (G20)

(+) Se ha comprobado su
efectividad

(+) Fomenta la produccién de
genéricos

(+) Aplica para todas las
innovaciones contra el COVID-
19

(-) Solo para paises
seleccionados

(+) Solucién a corto
plazo

(+) Prioriza a los mas
desfavorecidos

(-) Mantiene el
desequilibrio de
poder

(-) No ha cumplido

su objetivo

(+) Fomenta la
produccién

(-) Carece de
condiciones a favor
del interés publico
(-) Se enfoca solo en
las vacunas

(-) No tiene un plan

de accion

(+) Aumenta la
financiacién global

(+) Hecho en funcién
de la capacidad de

pago
()  Mantiene el
desequilibrio de
poder

(-) Carece de

condiciones a favor
del interés publico

Equipo Europa

Grupo de Trabajo
Multilateral de
Lideres

Servicio Regional de
la AIF-20

Servicio de
Financiamiento para
el Sector Privado de
la AIF-20
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(+) Solucién a corto plazo
(+) Favorece a la produccion
local

(-) Mantiene el desequilibrio
de poder

(-) Carece de condiciones a

favor del interés publico

(+) Aumenta la
financiacién global
(+) Favorece a la
produccién local
(-) Mantiene el
desequilibrio de
poder

(-) Carece de

condiciones a favor

(+) Aumenta la
financiacién

(+) Incentiva la
colaboracion

(-) Carece de
condiciones a favor
del interés publico
(-) Los préstamos
suponen una carga

(+) Pretende mejorar
el acceso

() Fondos para
empresas con fines
de lucro

(-) Carece de
condiciones a favor
del interés publico

(-) Puede exacerbar

del interés publico adicional las desigualdades
Autoridad de Preparaciéon Propuesta de la Licencias
y Respuesta ante Emergencias | Union Europea a la obligatorias
Sanitarias (HERA) omc
(+) Fomenta la produccién (+) Demanda mas (+) Se ha

(-) Carece de condiciones a
favor del interés publico
(-) Carece de legitimidad
democratica

(-) Papel farmacéutico
dominante

produccién

(-) No tiene valor
afiadido

(-) Retrasa otras
soluciones

(-) No se transfiere

tecnologia

comprobado su
efectividad

(+) Disminuye el
poder de las
farmacéuticas

(-) Demanda mucho
tiempo

(-) No se transfiere
tecnologia

Centro sudafricano de transferencia de tecnologia para las vacunas de ARNm
contra el COVID-19 (Centro de ARNm)°

Fundado en:

Junio de 2021

Dirigido por:

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), Banco
de Patentes de Medicamentos (MPP, por sus siglas
en inglés) y el Consorcio Sudafricano (Afrigen,
Biovac y el Consejo Sudafricano de Investigacion
Médica), con el apoyo de los Centros Africanos de
Control y Prevencién de Enfermedades (Africa
CDC, por sus siglas en inglés) y el Departamento
Nacional de Ciencia e Innovacién de Sudafrica.

Financiacion:

Visién indicativa: el presupuesto quinquenal es de
92 millones de euros; actualmente se ha
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recaudado mas de la mitad de esta cantidad
(aproximadamente 52 millones de euros).

Descripcion:
El Centro sudafricano de transferencia de
tecnologia para las vacunas de ARNm contra el
COVID-19 de (también denominado Centro de
ARNm o Centro de la OMS) se ha creado como
resultado de la linea de trabajo 3 del Grupo de
Trabajo de Produccion del Fondo de
Acceso Global para Vacunas contra el COVID-19
(COVAX, por sus siglas en inglés). El objetivo final
del centro sudafricano y de otros centros de ARNm
que se crearan es garantizar una capacidad
permanente de produccién de vacunas de ARNm
contra el COVID-19 en paises de bajos y medianos
ingresos, lo que dard lugar a aumentar el acceso a
estas vacunas.

El concepto funciona como un modelo "hub-and-
spoke": los hubs (centros de transferencia de
tecnologia) transfieren un paquete tecnoldgico
completo, incluida la capacitacién, a los spokes
(fabricantes comercialmente sostenibles). El
centro sudafricano tiene su sede en Afrigen
Biologics & Vaccines. Esta empresa con plantas de
produccién esta desarrollando un sdlido proceso
de investigacién y desarrollo (I+D), y producciéon
de vacunas de ARNm basado en la informacion
disponible de dominio publico. La tecnologia se
transferird posteriormente de forma gratuita a
productores como Biovac, una empresa
farmacéutica con sede en Ciudad del Cabo. Por su
parte, los productores utilizardn la tecnologia
transferida para producir vacunas y distribuirlas
entre los paises de bajos y medianos ingresos.

La OMS tiene el liderazgo (global), coordina vy
supervisa, mientras que el Banco de Patentes de
Medicamentos ayudara con los asuntos de
propiedad intelectual. Al menos 40 paises han
expresado su interés en recibir la tecnologia
desarrollada. Para incluirlos, hay que identificar
mas centros y productores alrededor del mundo.
La OMS anuncié que las primeras instalaciones
qgue recibiran la tecnologia del centro de ARNm
(los productores) se encuentran en Egipto, Kenia,
Nigeria, Senegal, Sudafrica y Tunez. La
capacitacion de los primeros productores
comenzara en marzo de 2022. Se espera que la
comercializacién de las vacunas impulsadas por el
centro sudafricano tenga lugar a finales de 2024.
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Solucién estructural.
Oportunidades de impacto duradero para la autodeterminacién de los paises de bajos y
medianos ingresos, ya que las instalaciones de produccion no estaran controladas por los
paises de altos ingresos ni por empresas extranjeras.

e Oportunidades de impacto duradero para la autosuficiencia de los paises de bajos y medianos
ingresos.

e Econdmicamente sostenible, puesto que el concepto también puede utilizarse para
desarrollar vacunas de ARNm para otras enfermedades (como el cancer, el zika, la tuberculosis
y el VIH).
Ayuda a hacer uso de la capacidad de produccién local existente.
Los centros y productores pueden actuar en todo el espectro de la cadena de produccion de
vacunas (por ejemplo, investigacién, desarrollo, produccion), lo que mejora la eficiencia y la
seguridad.

e También es util para compartir otros datos ademas de la tecnologia del ARNm (por ejemplo,
informacidn sobre otras técnicas de vacunacién).

e La transferencia de tecnologia por parte de los titulares de los derechos no es necesaria en si
misma (pero sin dicha transferencia, el proceso de desarrollo se retrasara).

Debilidades

® Se necesitan mas fondos para cubrir las necesidades presupuestarias del centro sudafricano
de ARNm y para ampliarlo a otros paises y regiones.

e Lavacuna sudafricana de ARNm tardard en estar disponible, ya que se espera que tarde entre
24 y 36 meses.

e Lostitulares de derechos se niegan a cooperar, lo que ralentiza el proceso de desarrollo (pero
también deja el control de la vacuna en manos del centro de ARNm, lo que es una ventaja).

Reseia

El establecimiento de centros de transferencia de tecnologia de vacunas de ARNm es un gran aporte
para mejorar el acceso global a estas vacunas y potencialmente también para otras tecnologias
médicas. El modelo hub-and-spoke pretende, por un lado, aportar los medios para fabricar por si
mismas las vacunas de ARNm a las regiones cuya capacidad de produccién sea insuficiente. Por otro
lado, el modelo pretende distribuir localmente las vacunas producidas a dicho nivel. Aunque, en este
momento, no esta claro hasta qué punto esto esta garantizado.

La intencidn es que los centros de ARNm logren un nivel superior permanente de autosuficiencia e
independencia para los paises de bajos y medianos ingresos. Estas ventajas pueden tener un caracter
duradero, ya que las instalaciones pueden utilizarse en el futuro para producir también vacunas contra
otras enfermedades.

Sin embargo, el éxito del concepto depende de una serie de condiciones previas. Para empezar, se
necesita mas financiacién para apoyar al centro y los productores de vacunas de ARNm en Sudafrica
y los otros centros y producciones que se establezcan. En segundo lugar, es crucial que no haya
barreras respecto a la propiedad intelectual que puedan obstaculizar la produccidn de la vacuna en
los paises afectados, o que esos derechos se pongan a disposicion del centro. Ademas, para alcanzar
los objetivos de equidad en salud es importante que los productos resultantes del trabajo de los
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centros y los productores se suministren de manera efectiva a las regiones mas desfavorecidas y
necesitadas. Este aspecto debe ser abiertamente resguardado para que el modelo cumpla su objetivo.

Por ultimo, con la pandemia en marcha, la desigualdad creciendo y las muertes innecesarias
continuando, el tiempo es esencial. Se debe sefialar que el centro puede alcanzar su objetivo alin mas
répido si los titulares de los derechos (Moderna y/o Pfizer) contribuyen al proceso compartiendo la
informacidn necesaria. Por otro lado, cuando Moderna y Pfizer se negaron a colaborar, el centro de
ARNmM siguid desarrollando su propia formula para producir la vacuna del centro de ARNm Afrigen. De
este modo, tendra el control de la vacuna, incluidos los precios y los criterios de distribucion.

Mas informacion:

Anuncio de la OMS de crear un centro de ARNm

Articulo de prensa “Se consigue la mitad de la financiacién necesaria para el primer centro de
vacunas de ARNm de Africa”

Editorial Nature sobre el hito y potencial del centro de ARNm

CTAP: Acceso Mancomunado a la Tecnologia contra el COVID-19°

Fundado en: Mayo de 2020

Dirigido por: Dirigido por la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS). Organizaciones asociadas: Banco de
Patentes de Medicamentos (MPP, por sus siglas en
inglés), Open Covid Pledge, Banco de Tecnologia
para los Paises Menos Adelantados y Unitaid.

Financiacién: No se divulga el monto de la financiacion
(necesidades).

Descripcion:
El C-TAP es una plataforma creada por la OMS para
facilitar la expansion de la produccién de
productos médicos relacionados con el COVID-19.
Cualquier instituto de investigacion, gobierno o
empresa privada que tenga propiedad intelectual,
datos y conocimientos técnicos relacionados con
productos que puedan utilizarse contra el COVID-

19, puede compartir esta informacion a través del
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C-TAP con otros fabricantes cualificados de
cualquier parte del mundo. Estos acuerdos de
licencia no exclusiva incrementan la capacidad de
produccién mundial y reducen la dependencia de
unas pocas empresas para la produccién. Los
titulares de derechos que comparten su
informacidn a través del C-TAP pueden recibir una
compensacion justa.

El C-TAP pretende trabajar sobre la base de la
transparencia, la inclusion y la no exclusividad. La
diferencia mas importante entre el C-TAP y el
Banco de Patentes de Medicamentos (MPP) es
qgue este ultimo desarrolla acuerdos de licencia
para un conjunto limitado de paises, mientras que
el C-TAP busca concretar acuerdos de licencia
globales.

En noviembre de 2021, un instituto de
investigacion espafiol compartié sus derechos de
propiedad intelectual y los conocimientos técnicos
de sus herramientas de diagndstico para el COVID-
19 a nivel mundial a través del C-TAP, lo que lo
convierte en el primero en hacerlo. Con este
primer acuerdo C-TAP, se permite y facilita a los
fabricantes cualificados de todo el mundo el uso
de la tecnologia de diagndstico desarrollada.
Actualmente, 43 Estados miembros de la OMS
apoyan oficialmente el C-TAP. En diciembre de
2021, el gobierno belga fue el primer Estado
miembro en hacer una contribucién monetaria
significativa al C-TAP.

Promueve el acceso equitativo a productos médicos clave mediante la concesion de licencias
mundiales no exclusivas y la transferencia de la tecnologia necesaria para la produccion.
Reduce el precio de los productos médicos fundamentales.

Mediante la utilizacidn de la capacidad de fabricacidn sin explotar, puede ayudar a acelerar el
acceso a los productos contra el COVID-19 en todo el mundo.

Ofrece la oportunidad para que los paises de bajos y medianos ingresos produzcan por si
mismos las tecnologias contra el COVID-19, para asi hacerlos menos dependientes de los
paises de altos ingresos.

Posible solucion estructural para la preparacion ante una pandemia y otras emergencias en
las que pueda haber escasez de productos médicos.
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e Adaptado del concepto del MPP que ha demostrado un aumento en el acceso a los
tratamientos contra el VIH, la tuberculosis y la hepatitis en los paises de bajos y medianos
ingresos.

Debilidades

e El éxito depende de la voluntad de colaboracidn de las empresas farmacéuticas titulares de
derechos, ya que se basa en acuerdos voluntarios (incluso para las innovaciones financiadas
con fondos publicos). Sin embargo, cuando se conceden licencias globales, se rompen las
posiciones de monopolio a medida que los paises empiezan a desarrollar medicamentos
genéricos.

e Carece de apoyo activo por parte de los gobiernos donde se concentra la propiedad intelectual
y los conocimientos técnicos.

e El desempefio de la secretaria del C-TAP es insuficiente.

e No tiene propuesta presupuestaria.

Reseia
El C-TAP tiene un gran potencial para ofrecer a los gobiernos y a las empresas farmacéuticas de todo
el mundo la oportunidad de utilizar y/o ampliar su capacidad de fabricacidon de productos contra el
COVID-19. La plataforma promueve el acceso equitativo a las innovaciones contra el COVID-19, ya que
estimula la produccién local y rompe las posiciones de monopolio de las empresas titulares de
derechos.

Para que el C-TAP sea mas eficaz, es necesario reforzar su secretaria, lo que incluye una estrategia
clara, procesos mas rapidos y mas recursos. Ademas, los gobiernos de los paises donde se encuentran
los titulares de los derechos de los productos contra el COVID-19 deben presionar a estas empresas
para que contribuyan al C-TAP. Para que el C-TAP sea una solucion mas estructural en la preparacion
para la pandemia, los gobiernos deberian dirigir su financiacion publica a la investigacién y el
desarrollo (1+D) de productos médicos, con el fin de reforzar la transferencia de tecnologia.

Mas informacion:

Pagina web de la OMS sobre el C-TAP

La OMS vy el MPP anuncian la primera licencia transparente, mundial y no exclusiva para una tecnologia
contra el COVID-19

Bélgica y la OMS firman un nuevo acuerdo para ampliar el acceso equitativo mundial a productos y

tecnologias sanitarias esenciales

Video: Hacer que la colaboracién funcione para las vacunas contra el COVID-19

Exencidon del Acuerdo sobre los ADPIC’
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Fundado en: Primera propuesta: octubre de 2020; propuesta
revisada: mayo de 2021.

Dirigido por:
Organizacion Mundial del Comercio (OMC)

Financiacion:

No aplica

Descripcion: El Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (ADPIC) establece las normas minimas
que todos los Estados miembros de |la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC) deben
proporcionar para proteger los derechos de
propiedad intelectual sobre las innovaciones
novedosas. Para mejorar el acceso global e
igualitario a los productos médicos contra el
COVID-19, los gobiernos de India y Sudafrica
propusieron la denominada Exenciéon de los
ADPIC. Esta propuesta pretende suspender
temporalmente determinadas disposiciones sobre
la proteccion de los derechos de propiedad
intelectual de todas las innovaciones relacionadas
con el COVID-19.

Si la OMC adopta por unanimidad la exencién de
los ADPIC, se eliminaran temporalmente algunas
obligaciones de los Estados miembros de proteger
los derechos de propiedad intelectual. Para que
sea efectiva, los Estados miembros tendran que
aplicar la exencion a nivel nacional tras la
adopcidon de la OMC. A partir de entonces, las
disposiciones sobre derechos de autor, disefios
industriales, patentes y proteccion de la
informacidon no divulgada (estipuladas en las
secciones 1, 4, 5y 7 de la Parte Il del ADPIC vy la
aplicacion de estas secciones en la Parte 1) ya no
se aplican.

Gracias a esta cesidon de importantes barreras de
propiedad intelectual, las empresas farmacéuticas
qgue no tienen los derechos de patente pueden

utilizar, producir y vender también Ilas
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innovaciones relacionadas con el COVID-19.
Pueden hacerlo sin temor a las repercusiones
legales.

Hasta la fecha, 105 paises apoyan la exencion de
los ADPIC propuesta por los gobiernos de India y
Sudafrica. Las negociaciones sobre la propuesta de
exencion siguen en curso. Principalmente los
paises de altos ingresos se oponen a la propuesta
actual.

® Puede acelerar la ampliacién de la capacidad de produccion mundial de las innovaciones
relacionadas con el COVID-19.

e Reduce la dependencia de los paises de bajos ingresos de los paises de altos ingresos, ya que
la exencién de los ADPIC puede llevar a la produccion local para las necesidades locales.

e Reconocimiento formal de la inadecuacién de la actual normativa aplicable, que premia la
innovacion con posiciones de monopolio, socavando el acceso equitativo y asequible para
todos.

® Requiere menos acciones individuales por parte de los gobiernos nacionales para superar las
barreras de la propiedad intelectual, en comparacion con la concesiéon de una licencia
obligatoria.

Debilidades

e Las negociaciones entre los Estados miembros de la OMC llevan mucho tiempo.

e Las decisiones de la OMC requieren un consenso, por lo que se corre el riesgo de que se
adopte una version suavizada o ninguna exencidn, lo que obstaculizaria el proceso de cambio
estructural.

e Tras su adopcion en la OMC, la exencion de los ADPIC requiere su aplicacion a nivel nacional.
No se puede obligar a las empresas a transferir todo los conocimientos técnicos y la tecnologia
(por ejemplo, informacién no divulgada) necesarios para aumentar la produccién de la forma
mas eficiente y rapida posible.

® Los Acuerdos de Libre Comercio que algunos paises han suscrito, pueden dificultar el impacto
de la exencion.

Reseia

La propuesta de exencion de los ADPIC manifiesta una insatisfaccion compartida con el Acuerdo sobre
los ADPIC. Por ello, las negociaciones ofrecen una oportunidad para replantear el acuerdo a la luz del
acceso a las innovaciones sanitarias.

El avance de una exencién depende de la versidén que la OMC adopte por unanimidad, si es que lo
hace. Para establecer de forma segura y eficaz una linea de produccion para las tecnologias COVID-19
sobre las que todavia no se dispone de ciertos conocimientos, una exencion de los ADPIC deberia
incluir la suspension de la seccion 7 del acuerdo que abarca la proteccidon de la informacidon no
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divulgada, como los conocimientos técnicos, los secretos comerciales y los derechos sobre los datos
compartidos con las autoridades reguladoras.

Sin embargo, aunque la OMC adopte una exencion de los ADPIC que incluya la seccidn 7, el éxito
instantdaneo no estd garantizado para todas las innovaciones relacionadas con el COVID-19. La
transferencia de esta informacion no divulgada requiere la colaboracion del titular del derecho, que
puede no estar dispuesto a hacerlo. Sin la cooperacion del titular del derecho, la ampliacién de la
capacidad de producciéon puede retrasarse considerablemente en el caso de los productos que
requieren transferencia de tecnologia.

Sin embargo, los gobiernos pueden superar este obstaculo presionando a las sociedades de cartera
de derechos para que cooperen. Para ampliar la capacidad de produccién de productos que no
requieren transferencia de tecnologia (productos sobre los que los conocimientos ya estan
ampliamente disponibles, como los medicamentos de moléculas pequefias), la exencién del ADPIC
puede ser beneficiosa al instante.

Ademas, también deben cederse las disposiciones que impiden la exportacion, para facilitar el
suministro transfronterizo de productos esenciales relacionados con COVID-19. Por ultimo, la gama
de tecnologias que aborda la exencidén es fundamental. Por ejemplo, Estados Unidos apoyd la
propuesta de exencidon de los ADPIC Unicamente para las vacunas. También deben incluirse otras
tecnologias sanitarias (diagndsticos, terapias, dispositivos, equipos de proteccion, etc.).

La exencidén de los ADPIC, tal como se propone, tiene un caracter temporal, pero puede contribuir en
gran medida a aumentar la capacidad mundial de innovacién y elaboracidon de medidas de prevencién
médicas, incluso en los paises de bajos y medianos ingresos. Como tal, la exenciéon de los ADPIC puede
estimular potencialmente el cambio estructural a largo plazo.

Mas informacion:

Texto de la primera propuesta de exencidén de los ADPIC (octubre de 2020)

Texto de la propuesta revisada de exencion de los ADPIC (mayo de 2021)

Tratado sobre la pandemia/nuevo instrumento juridico internacional®

Fundado en: Trabajo en curso.

Dirigido por:

Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

Asamblea Mundial de la Salud (AMS) de la

P
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Financiacion:

No aplica

Descripcion:
La pandemia de COVID-19 demuestra como el
actual marco internacional (juridico), incluido el
Reglamento Sanitario Internacional, se queda
corto en la prevencion y el control de las
emergencias de salud publica de alcance
internacional. En respuesta, los lideres mundiales
y los organismos internacionales pidieron un
nuevo instrumento juridico para reforzar la
preparacion y la respuesta a esas emergencias. El
objetivo es construir una arquitectura sanitaria
mundial mas sdlida que proteja a las generaciones
futuras y que mejore la vigilancia y la capacidad de
recuperacion ante: las amenazas sanitarias, el
acceso a los productos médicos, la confianza
mutua entre paises y la aplicacion de
contramedidas.

En una sesidn especial de la AMS celebrada en
noviembre/diciembre de 2021, los Estados
miembros de la OMS decidieron establecer un
drgano de negociacién intergubernamental (ONI)
para determinar los métodos de trabajo (antes del
1 de marzo de 2022), identificar los elementos
primordiales y elaborar un proyecto de trabajo de
un nuevo instrumento juridico internacional
(antes del 1 de agosto de 2022), denominado
"Tratado sobre la Pandemia".

e Ofrece la oportunidad de incluir principios legales para garantizar el acceso global a los
productos médicos necesarios, como las condiciones para la financiaciéon publica de las
vacunas y otras innovaciones.

Puede contribuir a una distribucién justa y equitativa de los principales productos médicos.
Las negociaciones tienen lugar al mas alto nivel de la gobernanza mundial, lo que representa
un compromiso politico.

® Puede cubrir los vacios legales del marco juridico actual.
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Debilidades

® Son negociaciones que requieren mucho tiempo, seguidas de un proceso de aplicacion
nacional potencialmente largo, mientras que el resultado es incierto.

® A los paises con recursos limitados les resulta especialmente dificil entablar negociaciones
mientras combaten los efectos de la actual pandemia.

e Las negociaciones sobre un nuevo instrumento desvian la atencidn de los problemas actuales,
como la busqueda de la igualdad de acceso a la salud y los debates sobre la exencién de los
ADPIC.

e Esposible que no todos los paises ratifiquen el instrumento, lo que significa que podria no ser
aplicable para todos los paises, disminuyendo el propdsito del instrumento.

e Riesgo de una mayor fragmentacion del sistema de gobernanza internacional, que puede
conducir a una gestién menos eficaz de los brotes.

e Riesgo de un instrumento débil que no aborde todas las cuestiones pertinentes, por ejemplo,
la posible falta de disposiciones sobre la equidad y el intercambio de datos, conocimientos
técnicos y propiedad intelectual en relacidn con los productos médicos.

e Riesgo de incoherencia con el Reglamento Sanitario Internacional, lo que lleva a la confusion
y a concepciones contradictorias.

e Laaplicacién de laley requiere una voluntad politica que, al parecer, no existe en todas partes.

Reseia

En nuestro analisis de un nuevo instrumento de preparacidon y respuesta ante una pandemia,
distinguimos entre el proceso y el contenido. En cuanto al primero, es importante tener en cuenta
gue las negociaciones seran largas y costosas, debido al nimero de paises implicados, a las opiniones
discrepantes y a la variedad de requisitos de procedimiento. Ademas, algunos paises estan muy
preocupados por la lucha contra la pandemia actual, lo que afecta a su capacidad para participar
plenamente en las negociaciones.

En relacién con el contenido, una ventaja de un instrumento de preparacion para la pandemia de
reciente creacidn es el mayor alcance que podria tener. Puede dar cabida a las omisiones reconocidas
del marco actual y ofrece la oportunidad de incluir acuerdos en relacién con la equidad, la igualdad,
la cobertura sanitaria universal, el comercio (y la propiedad intelectual) y el enfoque "Una salud" (que
reconoce la interconexién entre la salud de los seres humanos, los animales y nuestro medio
ambiente).

Un nuevo instrumento exitoso debe incluir disposiciones que disminuyan los riesgos para la salud y
amplien el acceso a los productos médicos. Entre ellas, recomendamos clausulas sobre las condiciones
para la financiacién publica de la investigacion y el desarrollo (I+D) de productos médicos, la
transferencia de tecnologia para maximizar la capacidad de produccidn, la transparencia en cuanto a
los precios y las opciones para eliminar las barreras de la propiedad intelectual para garantizar que el
instrumento tenga un impacto éptimo. Debe basarse en un proceso verdaderamente multilateral y
transparente que incluya las voces de la sociedad civil. Sin embargo, los paises pueden y deben
emprender ya acciones sobre estos aspectos, en lugar de esperar al establecimiento de un nuevo
instrumento internacional.

Mas informacion:

VARTE
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Proyecto de informe del grupo de trabajo de la OMS sobre el fortalecimiento de la preparacién y

respuesta ante una pandemia

Decision de la AMS sobre el establecimiento de un érgano de negociacion intergubernamental para

reforzar la preparacion y respuesta ante una pandemia

Banco de Patentes de Medicamentos (Medicines Patent Pool)°®

Fundado en: 2010

Dirigido por: Junta de Gobierno con miembros individuales, y
representantes sin voto de la Organizacion
Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI), la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC).

Financiacién: Financiado por Unitaid, Suiza, Japon y el Wellcome
Trust. No se divulga el monto de la financiacién.

Descripcion: El Banco de Patentes de Medicamentos se fundd
para aumentar el acceso a productos médicos
asequibles para un nimero limitado de paises de
bajos y medianos ingresos a través de acuerdos de
licencia voluntarios no exclusivos. Cuando una
empresa farmacéutica llega a un acuerdo con el
MPP, se levantan las barreras de propiedad
intelectual relativas a la produccion de una
determinada innovacién para abastecer a los
paises seleccionados.

El Banco buscara fabricantes de todo el mundo
que produzcan el tratamiento para los paises
acordados. Si es necesario y se incluye en el
acuerdo del Banco, el titular original de los
derechos compartira sus conocimientos técnicos y
la tecnologia necesaria para fabricar el producto.
El aumento del nimero de productores reduce el
precio del producto y mejora el acceso. Los
titulares de los derechos originales pueden ser
compensados econémicamente a través de los
derechos de autor, pero esto depende del acuerdo
alcanzado.
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El Banco tiene un amplio historial en cuanto la
facilitacion del acceso a los tratamientos del VIH,
la hepatitis C y la tuberculosis. A principios de
2020, el MPP amplié su mandato para trabajar en
acuerdos de licencia sobre tratamientos contra el
COVID-19. En octubre y noviembre de 2021, el
Banco ha firmado acuerdos de licencia con las
empresas Merck y Pfizer respecto a sus pildoras
antirretrovirales contra el COVID-19. Estos
acuerdos son los primeros de este tipo en relacion

con el COVID-19.

Historial probado en la facilitacion del acceso a tratamientos antivirales asequibles en paises
de bajos y medianos ingresos.

Aumenta la capacidad de produccion mundial mediante la concesién de licencias no
exclusivas, lo que permite a otros fabricantes farmacéuticos producir y vender los productos
médicos en cuestion.

Potencial de alto impacto para las personas afectadas que viven en los paises seleccionados
gue se benefician del acuerdo de licencia no exclusiva.

Reduce el precio de los productos médicos fundamentales.

Debilidades

Los acuerdos de licencia actuales tienen un alcance geografico limitado, lo que deja atras a
algunos paises de medianos ingresos.

El éxito depende de la voluntad de colaboracién de las empresas farmacéuticas titulares de
derechos, ya que se basa en acuerdos voluntarios (incluso para las innovaciones financiadas
con fondos publicos). Sin embargo, cuando se conceden licencias, se rompen las posiciones
de monopolio a medida que los paises empiezan a desarrollar medicamentos genéricos.

Reseia

El MPP ha demostrado que el concepto de licencias no exclusivas es capaz de proporcionar a las
personas de todo el mundo acceso a tratamientos asequibles. El éxito de los acuerdos de licencia no
exclusiva para los productos contra el COVID-19 depende en gran medida del ambito geografico.
Aunque los acuerdos con Pfizer y Merck fueron los primeros de este tipo, la falta de acceso a los

medicamentos genéricos es una gran problematica para los que quedan fuera del acuerdo. Los

acuerdos de licencia voluntaria deben ser lo mas amplios posible e incluir a los paises de bajos y

medianos ingresos. Estos también pueden desempefiar un papel importante en el desarrollo de

capacidad de produccion local en estos paises, lo que mitigaria la dependencia de paises de altos

ingresos.

Mas informacion:

Vision general del trabajo del MPP relacionado con el COVID-19
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Anuncio del acuerdo de licencia del MPP con Merck/MSD para la pildora antiviral contra el COVID-19

Anuncio del acuerdo de licencia del MPP con Pfizer para la pildora antiviral contra el COVID-19

COVAX: Acceso global a las vacunas contra el COVID-19%°

Fundado en: Marzo de 2020

Dirigido por: Codirigido por la Coalicion para las Innovaciones
en la Preparacion ante Epidemias (CEPI), Gaviy la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), junto con
el principal socio de ejecucién, UNICEF.

Financiacién: El Acelerador del Acceso a las Herramientas contra
el COVID-19 (ACT-A, por sus siglas en inglés), con
COVAX como uno de sus pilares, ha movilizado
18.900 millones de dodlares en compromisos
hechos por gobiernos, asi como del sector privado
y de contribuyentes filantrépicos. El déficit de
financiacién actual (Ultima actualizacion del 29 de
octubre de 2021) es de 14.200 millones de
ddlares. Esto podria quedar casi cubierto si los
paises del Grupo de los Veinte (G20) pagaran la
parte que les corresponde.

Descripcion: El COVAX es un mecanismo de adquisicion y
distribucion mancomunado que tiene como
objetivo proporcionar vacunas al menos al 20% de
la poblacién de 92 paises de bajos y medianos
ingresos. En cifras concretas, esto significa que el
COVAX se habia fijado el objetivo de suministrar
2.000 millones de dosis de vacunas para finales de
2021. Los paises (principalmente los de altos
ingresos) lo utilizan como herramienta para donar
vacunas y dinero para comprarlas.

El COVAX, como uno de los cuatro pilares de ACT-
A, se cred en respuesta a una convocatoria de los
lideres del G20. El objetivo de ACT-A es acelerar el
desarrollo, la produccién y el acceso equitativo a
las vacunas, medicamentos vy diagndsticos
relacionados con el COVID-19. La iniciativa no sélo

10
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adquiere y distribuye vacunas a través de COVAX,
sino que también apoya el desarrollo de nuevas
vacunas. Ha invertido 1.200 millones de délares en
investigacion y desarrollo (I+D) de doce
candidatos a vacunas.

e Como medida a corto plazo, el COVAX desempeiia un papel fundamental en el suministro
rapido y equitativo de vacunas.

® Se ha pasado de una distribucion proporcional (incluso a los paises de altos ingresos) a dar
prioridad a los paises mas desfavorecidos en cuanto a cobertura de vacunas.

Debilidades

® Incapaz de cumplir sus propios objetivos debido a que los paises de altos ingresos han llegado
a acuerdos bilaterales con los fabricantes de vacunas y han comprado sus existencias.
Muchos paises de altos ingresos siguen sin cumplir sus objetivos de donacion.

e Mantiene la dependencia de los paises de bajos ingresos de los de altos ingresos y de las
empresas farmacéuticas con derechos de propiedad intelectual.

e Faltalainclusidon de los paises de bajos y medianos ingresos en la gobernanza.

Reseia

Se calcula que la necesidad mundial de vacunas es de 11.000 millones de dosis, de las cuales COVAX
pretendia inicialmente proporcionar 2.000 millones para finales de 2021. El objetivo se redujo
posteriormente a 1.400 millones de dosis. El 15 de enero de 2022, COVAX alcanzé la importante cifra
de mil millones de vacunas suministradas.

El COVAX (y todo ACT-A) depende de las donaciones (caridad), que son esenciales a corto plazo -y que
deben incrementarse urgentemente-, pero esto no es sostenible a largo plazo. Los paises de altos
ingresos deben cubrir urgentemente el déficit de financiaciéon y donar dosis, aportando su "parte
justa", calculada por el Consejo de Facilitacion del ACT-A, en funcion de la capacidad de pago de los
paises y de la medida en que se benefician de una economia mundial abierta y estable.

Para la futura financiacion del COVAX, el ACT-A deberia establecer un mecanismo basado en la
capacidad de pago, con prestaciones basadas en la necesidad, y una administracidn a) desvinculada
de la totalidad de la contribucién financiera, y (b) que excluya a los agentes comerciales que tienen
intereses en las decisiones.

Mas informacion:

Informacién de la OMS sobre el COVAX

Revisidn estratégica del ACT-A, incluyendo el COVAX

Articulo de Devex: "Analisis dice que el ACT-A debe continuar. Los expertos dicen se necesitan

cambios".
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Grupo de Trabajo de Produccién del COVAX*!

Fundado en: Mayo de 2021

Dirigido por: Codirigido por la Coalicion para las Innovaciones
en la Preparacién ante las Epidemias (CEPI), la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), Gavi y
UNICEF. Organizaciones asociadas: Fundacién Bill
y Melinda Gates, Federacion Internacional de
Fabricantes y Asociaciones Farmacéuticas
(IFPMA), Red de Fabricantes de Vacunas de Paises
en Desarrollo (DCVMN) vy Organizacién de
Innovacion Biotecnoldgica (BIO).

Financiacion: Se desconoce.

Descripcion: El Grupo de Trabajo de Produccién del COVAX
tiene como objetivo aumentar la capacidad de
produccién mundial de las vacunas contra el
COVID-19 mediante la consideracion de las
carencias y los obstaculos relacionados con el
proceso de produccién. Las organizaciones que
participan en el Grupo de Trabajo han establecido
diferentes objetivos a corto y medio plazo. Dichos
objetivos se centran en la mejora de la gestion de
la cadena de suministro y el establecimiento de
asociaciones voluntarias entre los sectores publico
y privado implicados en la pandemia.

Ademas, el Grupo de Trabajo estudiard cémo se
puede lograr la transferencia de tecnologia para la
produccién de vacunas y el aumento de los
recursos humanos para la salud. Una de sus
iniciativas es el Centro de transferencia de
tecnologia para las vacunas de ARNm contra el
COVID-19 de Sudafrica, que desarrolla un proceso
de produccién de vacunas de ARNm y transfiere la
tecnologia correspondiente a los fabricantes de
forma gratuita.

11
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Se enfoca en potenciar la capacidad de produccién de las vacunas contra el COVID-19.

e Sefiala la necesidad de la transferencia voluntaria de tecnologia por parte de las empresas
farmacéuticas.

e Haayudado a establecer el centro sudafricano de ARNm.

Debilidades

e No tiene en cuenta la necesidad de potenciar la capacidad de produccion de otras
innovaciones contra el COVID-19, como los medicamentos y los diagndsticos.
No tiene un plan de accién global.

e No tiene previstas acciones para superar las barreras relativas a la propiedad intelectual para
aumentar la capacidad de producciéon mundial (como es evidente en el caso del centro de
ARNmM).

® Se basa en la cooperacion voluntaria de una amplia gama de partes interesadas, publicas y
privadas. Por tanto, se mantiene intacta la dependencia de los gobiernos de la buena voluntad
de las empresas farmacéuticas.

Reseia

El Grupo de Trabajo de Produccion del COVAX tiene como objetivo eliminar algunos de los problemas
urgentes de la cadena de suministro relativos a la produccidn de las vacunas contra el COVID-19, lo
gue permitird aumentar y mejorar la capacidad de produccién. Sin embargo, no esta claro como este
grupo de trabajo pretende exactamente aumentar la capacidad de fabricacidon en los paises de
ingresos bajos y medios. La falta de un plan de accidn exacto hace dificil determinar si esta iniciativa
ha contribuido o contribuird a la distribucién equitativa de vacunas a nivel mundial.

Aungque la creacién del centro sudafricano de ARNm es una buena priactica, la negativa de las empresas
titulares de derechos a compartir su propiedad intelectual y sus conocimientos sobre la tecnologia del
ARNmM retrasa el proceso de fabricacion de las vacunas. El grupo de trabajo no se pronuncia sobre las
barreras de la propiedad intelectual, por lo que mantiene intacto el desequilibrio de poder entre los
gobiernos y las empresas farmacéuticas.

Mas informacion:

Informacién del CEPI sobre el Grupo de Trabajo de Produccidon del COVAX

Fondo Mundial para las Amenazas a la Salud (G20)*?

Fundado en: Propuesto en junio de 2021.

12
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Dirigido por: El Consejo sobre Amenazas Sanitarias Mundiales,
gue se celebrara en el G20. Estructurado como un
Fondo de Intermediacién Financiera (FIF) en el
Banco  Mundial, con una  gobernanza
independiente del Banco.

Financiacién: El objetivo es reunir 10.000 millones de délares al
afio, durante cinco afios, financiados por los paises
sobre la base de contribuciones previamente
acordadas, asi como por contribuciones
filantrépicas y empresariales. Esta cantidad
representa dos tercios del aumento total
estimado de la financiacidn internacional
necesaria para la prevencion, preparacién vy
respuesta a la pandemia (75.000 millones de
ddlares en cinco afios).

Descripcion: Este fondo ha sido propuesto por el Grupo
Independiente de Alto Nivel (HLIP, por sus siglas
en inglés) del G20 sobre el Financiamiento de los
Bienes Comunes Globales para la Preparacion y
Respuesta ante una Pandemia, como parte de una
propuesta mas amplia para aumentar la
financiacién de la prevencion, la preparacién y la
respuesta ante una pandemia. Este fondo debe
apoyar a una red mundial transformada para la
vigilancia de las amenazas de enfermedades
infecciosas y a inversiones adecuadas en el
suministro y desarrollo de medidas de prevencién
y herramientas médicas.

® Promueve explicitamente un aumento drastico en el financiamiento para la preparacién y
respuesta ante una pandemia.

e Las contribuciones acordadas de antemano conducirian a un financiamiento mas predecible
y sostenible.

e El monto de las contribuciones se basa en el Producto Interior Bruto (PIB) y, por tanto, en la
capacidad de pago.

e La propuesta hace hincapié en la necesidad de que el financiamiento para la preparacion y
respuesta ante una pandemia sea adicional y no reste importancia, por ejemplo, a las
inversiones necesarias para fortalecer los sistemas sanitarios.

Debilidades
® Los gobiernos favorecen a los que mas contribuyen econdmicamente, con lo que se corre el
riesgo de que los paises de bajos y medianos ingresos no estén adecuadamente
representados.
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® No especifica las condiciones para la financiacidon publica de parte de empresas privadas,
como la fijacidn de precios asequibles, la puesta en comun de la propiedad intelectual o la
transferencia de tecnologia.

e Los montos son elevados y, aunque la propuesta hace énfasis en la necesidad de sumar, existe
el riesgo de que el aumento de la financiacidn publica para la preparacidn y la respuesta ante
la pandemia reste importancia a otras financiaciones publicas.

Reseia

Aunque las contribuciones preacordadas podrian conducir a una base de financiacién mas sostenible,
y la propuesta hace énfasis en la necesidad de sumar recursos, sigue siendo muy incierto que éstos
estén disponibles. Los actuales déficits de financiacién, incluidos los del COVAX, muestran como
muchos paises del G20 y otros de altos ingresos no estan aportando su parte.

La administracién propuesta para el Fondo para las Amenazas Sanitarias Mundiales pretende ser
inclusiva, pero en realidad se inclina hacia quienes pueden contribuir mas financieramente (el G20).
Las prioridades, la asignacidn y el uso de los fondos serian decididos por el Consejo sobre Amenazas
Sanitarias Mundiales propuesto, que esta sujeto al G20 y se expande a un grupo de paises del G20+ y
organizaciones regionales importantes. Sélo se prevé una representacion intermitente de los paises
mas vulnerables a los brotes de enfermedades infecciosas con potencial pandémico.

Aunque la propuesta contiene referencias contundentes a la necesidad de clausulas contractuales en
las asociaciones publico-privadas para garantizar precios asequibles, transparencia, cesién de la
propiedad intelectual y transferencia de tecnologia, éstas no se mencionan de manera clara en
relacidn con la financiacion del Fondo para las Amenazas Sanitarias Mundiales. En cambio, el apoyo
del fondo a las asociaciones publico-privadas hace hincapié en el reparto de riesgos y no menciona el
reparto de beneficios.

Mas informacion:

Informe del Grupo Independiente de Alto Nivel (HLIP) del G20 sobre la financiacion de los bienes

comunes mundiales para la preparacidon y respuesta ante una pandemia

Equipo Europa®?

Fundado en: Abril de 2020

Dirigido por: La Unién Europea, Estados miembros de la Unidn
Europea en colaboracién con el Banco Europeo
de Inversiones y el Banco Europeo de
Reconstruccidn y Desarrollo.

Financiacién: 46.000 millones de euros aportados por la Unién
Europea, sus Estados miembros, el Banco

13



WemoS Ginvovarr:

CORPORACION

Europeo de Inversiones y el Banco Europeo de
Reconstruccidn y Desarrollo.

Descripcion:

El Equipo Europa es una colaboracion entre los
paises de la Unién Europea, el Banco Europeo de
Inversiones y el Banco Europeo de
Reconstruccion y Desarrollo para apoyar a los
paises (en su mayoria de bajos y medianos
ingresos) en su lucha contra la pandemia del
COVID-19 y facilitar una recuperacion sostenible.
Su objetivo es alcanzar un indice mundial de
vacunacion del 70% para mediados de 2022.
Dicho indice se espera lograr, principalmente,
mediante la donacion de vacunas y la oferta de
apoyo financiero, por ejemplo, para aumentar la
capacidad de fabricacién de productos médicos.
Desde el brote de COVID-19, el Equipo Europa ha
apoyado financieramente a COVAX con 3.000
millones de euros para el suministro de vacunas
en paises de bajos y medianos ingresos. Ademas,
el Equipo Europa ha donado vacunas
directamente al COVAX y estd financiando con
1.000 millones de euros el desarrollo de
capacidad de produccién local de vacunas,
medicamentos y otras tecnologias sanitarias en
Africa.

® Ayuda a corto plazo: donacidn de vacunas a través del COVAX.
e Potencial a largo plazo: apoya la capacidad de produccién local de vacunas, medicamentos y
otros productos médicos fundamentales en Africa.

Debilidades

e El suministro real de vacunas no se acerca a los objetivos establecidos.

e No garantiza que los productos médicos producidos en los paises de bajos y medianos
ingresos estén primero disponibles para la poblacidon local a un precio justo.

® No hace mencidén de la necesidad de compartir la propiedad intelectual y los conocimientos
técnicos para ampliar la capacidad de fabricacion de productos médicos.

Reseina

En su mayoria, los esfuerzos del Equipo Europa se centran en soluciones a corto plazo, es decir, la
financiacién del COVAX y la donacidon de vacunas a través de este. Desafortunadamente, estos
esfuerzos no resolveran el actual desequilibrio de poder entre los paises de altos ingresos y los de

bajos y medianos ingresos, ya que estos ultimos tienen que depender de la buena voluntad del Equipo
Europa para acceder a las vacunas y los medicamentos.

Ademas, un informe de la Alianza The People's Vaccine muestra que las donaciones prometidas por
el Equipo Europa estan muy lejos de la cantidad real de vacunas que se han entregado a los paises de
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bajos y medianos ingresos. Segun el informe, el Equipo Europa sélo ha cumplido el 10% de sus
objetivos para el periodo 2021-2022.

La inversion para mejorar la capacidad de produccién local en los paises de bajos y medianos ingresos
es bien recibida, pero se debe poner atencidn a los detalles. Las condiciones de la financiacion publica
para el aumento de la capacidad de produccion en la que participan las empresas privadas deben ser
transparentes y beneficiar al interés publico, por ejemplo, fijacidn de precios justos y produccion para
la demanda local. En este momento no estd claro que este sea el caso. Ademas, para agilizar el
aumento de la fabricacién mundial de productos médicos y reducir la dependencia de los paises de
bajos ingresos respecto a los paises de altos ingresos y las principales empresas farmacéuticas, el
Equipo Europa deberia apoyar oficialmente las iniciativas que organizan el intercambio de la
propiedad intelectual y los conocimientos técnicos necesarios para la produccién.

Mas informacion:

Informacién general sobre el Equipo Europa

El informe de la Alianza The People's Vaccine: "Dosis de realidad: cémo los paises ricos y las

empresas farmacéuticas incumplen sus promesas en materia de vacunas'.

Grupo de Trabajo Multilateral de Lideres sobre el COVID-19'4

Fundado en: Junio de 2021

Dirigido por: Fondo Monetario Internacional (FMI), Grupo del
Banco Mundial, Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) y Organizacion Mundial del Comercio
(omcQ).

Financiacién: El Grupo de Trabajo en si no proporciona ni
requiere financiacion. Convoca a los paises del
G20 a que proporcionen financiacién con el fin de
colmar los déficits de financiacion, incluido el
Acelerador del acceso a las herramientas contra el
COVID-19 (Acelerador ACT)/COVAX, y que dichos
paises compartan al menos 1.000 millones de
dosis de vacunas en 2021.

Descripcion: Los lideres de cuatro organizaciones multilaterales
han unido sus fuerzas para ampliar el acceso de los
paises de bajos y medianos ingresos a las
innovaciones relacionadas con el COVID-19. El
Grupo de Trabajo se fijé la meta de lograr los
objetivos del indice internacional de vacunacién
del 40 % para fines de 2021 y del 70 % para la
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primera mitad de 2022. Para hacer un seguimiento
de los avances y aumentar la transparencia, el
grupo ha publicado una herramienta para
supervisar el acceso a las vacunas, las terapias y
los diagndsticos por pais.

Los objetivos para 2021 no se cumplieron, el
suministro real se quedd muy atras, con sdélo 443
millones de dosis. El grupo de trabajo pide ahora a
los gobiernos que ya han logrado una alta
cobertura que cumplan sus compromisos con

urgencia.

Atencion de alto nivel para abordar las deficiencias en el acceso a vacunas, medicamentos y
diagnosticos.

Pretende incentivar la produccion local de productos médicos en los paises de bajos y
medianos ingresos.

Demanda que se aumente el apoyo a los paises de bajos y medianos ingresos para obtener
productos esenciales contra el COVID-19.

Destaca los flujos comerciales transfronterizos, las restricciones y los problemas de la cadena
de suministro.

Fomenta la transparencia al proporcionar datos actualizados a nivel de pais sobre las
solicitudes de dosis, los contratos, las entregas y la distribucion de las vacunas contra el
COVID-19 en los paises de bajos y medianos ingresos.

Debilidades

e El éxito depende de la buena voluntad de los paises del G20 y de los principales fabricantes
de vacunas, lo que mantiene la dependencia de los paises de bajos y medianos ingresos.

e No menciona la cesidn de la propiedad intelectual y/o de los conocimientos técnicos como un
paso esencial para aumentar la capacidad de fabricacién. Por lo tanto, se corre el riesgo de
gue la financiacién publica se dirija a los productores actuales (de vacunas), lo que mantiene
a los monopolios.

® No esta claro si el apoyo financiero a la produccién esta sujeto a la equidad y a la fijacion de
precios justos.

® A pesar de que el Grupo de Trabajo hace hincapié en la necesidad de subvenciones, también
requiere de mas préstamos en condiciones favorables, lo que aumentaria la carga de la deuda
de los paises.

e No proporciona informacién sobre cdmo ayudara a la preparacion ante una pandemia.

Reseia

El Grupo de Trabajo Multilateral de Lideres sobre el COVID-19 ha establecido objetivos a corto plazo
para apoyar y acelerar el despliegue de las herramientas contra el COVID-19, con especial atencién a
los paises de bajos y medianos ingresos. El Grupo pide a los paises del G20, en particular, que sean
mucho mas ambiciosos en sus metas relacionadas con la financiacidn de la respuesta al COVID-19 y el
reparto de dosis de vacunas. Si los paises del G20 cumplen estas peticiones, el impacto a corto plazo
podria ser relativamente alto.
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Ademas del acceso a las vacunas, la iniciativa pretende mejorar la transparencia a través de una base
de datos en linea que muestra las solicitudes de dosis de vacunas de los paises, los contratos y la
medida en que los donantes cumplen sus promesas de entrega de dosis.

El Grupo de Trabajo no aborda soluciones a mas largo plazo o mas estructurales para la preparacién
ante una pandemia o el acceso a tecnologias sanitarias esenciales. Las soluciones propuestas
dependen de la buena voluntad de los gobiernos del G20 y de los principales fabricantes de vacunas
y no cuestionan el sistema actual de derechos de propiedad intelectual, tecnologia y conocimientos
técnicos, y a los monopolios. Como tal, no hace lo suficiente para abordar el desequilibrio de poder
entre los paises de altos ingresos y los de bajos y medianos ingresos, y entre los gobiernos y los
principales fabricantes de vacunas.

Mas informacion:

Pagina web del Grupo de Trabajo de Lideres Multilaterales sobre el COVID-19

La base de datos del Grupo de Trabajo sobre los indices mundiales de vacunacién contra el COVID-19

Servicio Regional de la Asociacién Internacional de Fomento (AIF)*°

Fundado en: El Servicio Regional de la AIF se lanzé en 2003
(primero conocida como Programa Regional de la
AIF), y en diciembre de 2021 se afiadié una politica
adicional respecto al COVID-19.

Dirigido por: La AIF, como parte del Banco Mundial, esta regida
por laJunta de Gobernadores del Grupo del Banco
Mundial. La toma de decisiones sobre su 202
reposicion (AIF-20) corresponde a los diputados
de la AIF-20 (representantes de los paises
donantes de la AIF).

Financiacién: La AIF-20 representa un paquete total de 93.000

millones de ddlares. El monto del Servicio Regional
de la Asociacion Internacional de Fomento en el
marco de la AIF-20 serd de 7.900 millones de
ddlares (cifra superior a los 7.600 millones de
ddlares de la AIF-19). Se destinara solo una parte
de este dinero para combatir el COVID-19.

Descripcion: La Asociacion Internacional de Fomento (AIF) del
Banco Mundial presta dinero en condiciones
favorables o, bajo ciertas condiciones, concede
subvenciones a los paises de bajos ingresos. La 20°
reposicion de las arcas de la AIF (AIF-20) se
adelanta un afio para responder a los multiples
retos adicionales causados por la pandemia del
COVID-19. Los fondos de la AIF-20 cubriran el
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periodo comprendido entre julio de 2022 y junio
de 2025 (3 afios).

Principalmente, los recursos de la AIF provienen
de las asignaciones presupuestarias de los paises
participantes y, ademas, se otorgan a través de las
denominadas ‘'"ventanillas Unicas" que son
mecanismos de financiacién con fines especiales.
En la AIF-20, se afiadido un claro énfasis en la
respuesta contra el COVID-19 a varias de estas
ventanas, incluyendo la Ventana Regional y la
Ventana del Sector Privado.

El Servicio Regional de la AIF proporciona ayuda
adicional a los paises de bajos ingresos para
financiar soluciones regionales a los problemas de
desarrollo que se plantean. Estimula la
colaboracion entre dos o mas paises. Las
propuestas de financiacién deben ser presentadas
por al menos dos paises elegibles por la AIF.
Asimismo, dichos recursos pueden utilizarse para
promover los bienes publicos mundiales, o
abordar los obstaculos en el acceso a estos bienes
publicos. En la AIF-20 se subraya que esto puede
incluir la colaboracidn entre paises en la compra
de vacunas contra el COVID-19 y el despliegue de
programas de vacunacion.

Debilidades

en el mercado.

productos esenciales.

Pone a disposicion de los paises una financiacién adicional, posiblemente, en forma de
subvencidn para subsanar las deficiencias en la vacunacion de su poblacidn y en sus sistemas

Tiene el potencial de apoyar la colaboracién entre los paises de bajos ingresos en la
adquisicion de vacunas contra el COVID-19, lo que mejora su participacién (de negociacion)

No sefiala la necesidad de compartir la propiedad intelectual, los conocimientos técnicos y la
tecnologia para establecer y/o utilizar la capacidad de produccion local de productos médicos.
Los préstamos en cuestion, a pesar de ser concesionales, deben ser devueltos. Por lo tanto,
significan una carga adicional para los ya limitados presupuestos (sanitarios) de los paises de
bajos ingresos, y mas aun si no se regulan los elevados precios de las vacunas u otros
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Reseia

Apoyamos el aumento de los recursos en condiciones favorables para los paises de bajos ingresos a
través de la AIF-20, con su especial compromiso con la respuesta y la preparacidn ante las pandemias,
el fortalecimiento de los sistemas sanitarios inclusivos y la cobertura sanitaria universal. Esperamos
gue los paises utilicen los recursos adicionales para apoyar sus sistemas de salud publica, con el fin de
garantizar el acceso equitativo de las personas.

Especialmente, apoyamos el aumento previsto de los recursos a través del Servicio Regional, ya que
promueve la colaboracidn de los paises de menores ingresos para mejorar el acceso a las vacunas
contra el COVID-19 en las regiones desatendidas.

Sin embargo, existen algunas consideraciones importantes. La mayor parte de los recursos financieros
de AIF son préstamos y, por tanto, deben ser devueltos. Por lo tanto, el gasto del COVID-19, mas los
recursos de la AIF, constituye una carga adicional para los ya limitados presupuestos (sanitarios) de
los paises de bajos ingresos, y aun mas si no se regulan los precios de las vacunas u otros productos
esenciales. Puede relegar otras prioridades de desarrollo, incluso en los sistemas sanitarios. Seria
mejor que los recursos destinados a las dificultades adicionales de la lucha contra el COVID-19
estuvieran totalmente subvencionados.

Ademas, el Servicio Regional no menciona explicitamente la necesidad de aumentar la capacidad de
produccién local de productos médicos esenciales, y mucho menos la de compartir la propiedad
intelectual, los conocimientos técnicos y la tecnologia para permitirlo. Esto plantea la pregunta de si
puede contribuir de forma eficaz y dptima al acceso equitativo y sostenible a los productos médicos y
a la autosuficiencia de los paises de bajos ingresos, y cdmo hacerlo.

Mas informacion:

Documentos de referencia sobre la 202 reposicién de fondos de la AIF

Informe final de la reposicion de la AIF-20 "Reconstruir mejor desde la crisis: hacia un futuro verde,

resiliente e inclusivo".

Documento de la postura de Wemos sobre la AlIF-20 "Seguridad sanitaria y equidad: una prioridad
publica"

Servicio de Financiamiento para el Sector Privado de la Asociacion
Internacional de Fomento (AIF)®

Fundado en: El Servicio de Financiamiento para el Sector
Privado de la AIF se puso en marcha en 2017, y en
diciembre de 2021 se afiadié una politica adicional
respecto al COVID-19.
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Dirigido por: La AIF, como parte del Banco Mundial, esta regida
por laJunta de Gobernadores del Grupo del Banco
Mundial. La toma de decisiones sobre su 202
reposicion (AIF-20) corresponde a los diputados
de la AIF-20 (representantes de los paises
donantes de la AIF).

Financiacién: La AIF-20 representa un paquete total de 93.000

millones de dodlares. El tamafio previsto del
Servicio de Financiamiento para el Sector Privado
AIF-20 es de 2.500 millones de ddlares (igual que
en la AIF-19). Una parte de este dinero se
destinard a apoyar a los agentes privados de la
salud.

e Tiene como objetivo mejorar el acceso a productos médicos esenciales, por ejemplo,
mediante el fortalecimiento de la produccidn local de vacunas.

Debilidades

e Falta de condiciones para la financiacién necesaria para aumentar la capacidad de produccion
gue atienda a las necesidades locales, como la puesta en comun de los derechos de propiedad
intelectual, los conocimientos técnicos y la tecnologia, y la transparencia en la fijacién de
precios por parte de las empresas titulares de derechos.

e Hasta ahora, el dinero destinado al sector salud, a través del Servicio de Financiamiento para
el Sector Privado beneficia en su mayoria a las empresas multinacionales que suministran
equipos médicos a las clinicas privadas y a las empresas que prestan servicios de salud y/o
seguros privados.

® Apoya a las empresas privadas motivadas por los beneficios por sobre los intereses publicos,
lo que da lugar a productos y servicios que, en particular, benefician a las personas mas
acomodadas en desmedro de las poblaciones con menos ingresos.

e Evaluaciones recientes del Servicio de Financiamiento para el Sector Privado informan de
problemas que incluyen falta de transparencia, subvenciones indebidas a las empresas, falta
de pruebas sobre los efectos en términos de desarrollo y la incapacidad de aprovechar la
financiacién privada.

Reseia

No estamos a favor de que se sigan utilizando los recursos de la AIF a través del Servicio de
Financiamiento para el Sector Privado para apoyar a los agentes comerciales del sector salud hasta
gue se impongan unas condiciones claras que garanticen el progreso hacia los objetivos de desarrollo
(relacionados con ella). Hasta ahora, el gasto relacionado con la salud a través de este servicio apenas
esta a la altura del objetivo de mejorar la igualdad de acceso a los productos y servicios sanitarios
fundamentales en los paises de bajos ingresos.
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Las inversiones de las empresas privadas o de los inversores en salud estan impulsadas en primera
instancia por la necesidad de rentabilizar la inversidn. Esta necesidad de lucro —en especial en
entornos sin una regulacion firme y sistemas de subvencion cruzada— conduce a productos y servicios
gue, en gran parte, benefician a los mas acomodados en desmedro de las poblaciones de menores
ingresos.

A menos que esos productos y servicios se suministren a través del sistema gobernado publicamente
por los paises de la AIF, que tiene como objetivo el acceso equitativo y universal a la salud, ese objetivo
no se lograra, puesto que es una condicion que, lamentablemente, no va unida al uso del Servicio de
Financiamiento para el Sector Privado de la AIF. Mas aun, las inversiones en la prestacion de servicios
de salud y seguros del sector privado, incluso, pueden agravar las desigualdades en el acceso, al
sustraer los escasos recursos (por ejemplo, el personal de salud) de la prestacion de servicios publicos.

Asimismo, como hemos experimentado desde el inicio de la pandemia, la falta de condiciones
favorables a la financiacién publica para la innovacion y la fabricacién de vacunas, medicamentos y
otras tecnologias dirigidas por el sector privado han dado lugar, en la mayoria de los casos, a precios
excesivos. Esto agota los presupuestos nacionales de salud y mantiene las vacunas, los medicamentos
y otras tecnologias fuera del alcance de los paises de bajos ingresos y de las personas mas necesitadas.

Con el fin de evitar un patron similar con las inversiones en la capacidad de produccién y regional, se
necesitan condiciones firmes y transparentes en cuanto a la fijacién de precios y la asignacion de
prioridades en funcién de las necesidades locales. Mientras no se den estas condiciones, creemos que
el Servicio de Financiamiento para el Sector Privado no deberia utilizarse en el sector salud.

Mas informacion:

Documentos de referencia sobre la 202 reposicién de fondos de la AIF

Informe final de la reposicién de la AIF-20 "Reconstruir mejor desde la crisis: hacia un futuro verde,

resiliente e inclusivo".

Comentario sobre el Servicio de Financiamiento para el Sector Privado de la AIF-20: "Un giro

equivocado para los préstamos concesionales del Banco Mundial"

Autoridad Europea de Preparacion y Respuesta ante Emergencias Sanitarias
(HERA)Y’

Fundado en: Septiembre de 2021

Dirigido por: Comisidn Europea
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Financiacion:

Las actividades de la HERA contardn con un
presupuesto de 30 mil millones de euros: 6 mil
millones del presupuesto de la Unidn Europea
a largo plazo y 24 mil millones de otros
programas de la Unién. Ademds, la HERA
utilizard  instrumentos  financieros (por
ejemplo, préstamos, garantias, inversiones de
capital) para movilizar la financiacién privada
en cooperacién con el Banco Europeo de
Inversiones.

Descripcion:

La HERA formara parte de la Comisién Europea
y se anticipara a las amenazas y posibles crisis
sanitarias, mediante la recopilacién de
informacidn y la creacion de las capacidades de
respuesta necesarias, por ejemplo, el aumento
de la capacidad de fabricacion de productos
médicos esenciales. Cuando se produzca una
emergencia, la HERA garantizard el desarrollo,
la produccion y la distribucion de
medicamentos, vacunas y otras medidas de
prevencion médicas. La HERA reunird a
distintas partes interesadas en este esfuerzo
conjunto, como los Estados miembros de la
Unién Europea y la industria farmacéutica.
Habra dos modos diferentes en los que la HERA
puede funcionar, la "fase de preparacién" y la
"fase de crisis". La Comisién Europea tiene
previsto que la HERA entre en funcionamiento
a principios del 2022.

® Aceleralainvestigaciény el desarrollo (1+D), la fabricacion, la adquisicion y el almacenamiento
de productos médicos.

e También puede responder a amenazas sanitarias, ademas de la pandemia de COVID-19.

Debilidades

e Lafinanciacion (publica) de la HERA para la investigacion y el desarrollo de productos médicos

no esta sujeta a condiciones, con el fin de fomentar el acceso y la asequibilidad.

e Falta de legitimidad democratica: la propuesta sobre la HERA ha avanzado sin un debate

significativo con el Parlamento Europeo y la sociedad civil.

e Falta de transparencia y responsabilidad sobre el funcionamiento de la HERA.

Dirigida solo a la Uniéon Europea.
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e Las experiencias anteriores de los acuerdos de compra anticipada de la Comision Europea han
suscitado preocupacion por la transparencia de los precios y la responsabilidad, y por el hecho
de "saltarse la cola" en desmedro de los paises de bajos y medianos ingresos.

® Poca informacion sobre como la HERA apoyara a los paises de bajos y medianos ingresos
durante las crisis sanitarias.

e Laindustria farmacéutica tiene un papel preponderante en la HERA, incluso, a través del "Foro
Conjunto de Cooperacion Industrial”, con lo que se corre el riesgo de que la presién
farmacéutica dominante socave los intereses de la salud publica.

Reseia

La HERA puede desempeiiar un papel importante en las emergencias sanitarias actuales y futuras, por
ejemplo, mediante la financiacién de la investigacién y el desarrollo (I+D) de nuevas tecnologias
médicas. Desafortunadamente, la HERA estd muy centrada en la Unidn Europea, por lo que se espera
gue tenga un efecto muy limitado en el acceso equitativo mundial a las futuras tecnologias médicas.
Para ampliar el impacto geografico de la HERA, la Comisidn Europea deberia adjuntar a su financiacién
de la investigacidén condiciones que favorezcan el interés publico, por ejemplo, la puesta en comun de
la propiedad intelectual y los conocimientos técnicos sobre productos médicos esenciales a través de
iniciativas mundiales como el C-TAP o la inversion en la capacidad de produccion local en los paises
de bajos y medianos ingresos.

No hay control democratico sobre la iniciativa, puesto que la HERA funcionara directamente bajo la
Comisidon Europea. Hasta ahora, el Parlamento Europeo no ha influido en los objetivos y el
presupuesto de la HERA. Ademas, la participacion de la sociedad civil se ha dejado completamente de
lado, mientras que a la industria farmacéutica se le da un rol destacado. Esto crea una falta de
representaciéon adecuada que pone en riesgo los principios de equidad sanitaria.

Mas informacion:

Informacién de la Comision Europea sobre la HERA

La "HERA debe priorizar el interés publico": declaracién de la Alianza Europea para la 14D Responsable

y los Medicamentos Asequibles

Propuesta de la Unién Europea a la Organizacién Mundial del Comercio®®

Fundado en: Comunicado en junio de 2021

Dirigido por: Comisidn Europea

Financiacién: No aplica

Descripcion: La Unidn Europea propone que los miembros de
la Organizacion Mundial del Comercio (OMC)
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acuerden una iniciativa comercial mundial para
el acceso equitativo a las vacunas y tratamientos
contra el COVID-19, que incluya tres
componentes: 1) limitacidn de las prohibiciones
a la exportacidn (las vacunas, los tratamientos y
sus componentes deben cruzar las fronteras sin
interrupciones), 2) la expansion de |Ia
produccién (se debe incentivar a los
productores a hacerlo), y 3) la opcidn de emitir
una licencia obligatoria cuando falle Ia
cooperacion voluntaria de las empresas
titulares de derechos, una herramienta legitima
estipulada en el Acuerdo sobre los Aspectos de
los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (ADPIC) desde
1995.

La propuesta de la Union Europea "aclara" los
Art. 31 y 31bis de los ADPIC. En primer lugar, la
Unién Europea propone que los Estados
miembros de la OMC acepten reconocer la
pandemia del COVID-19 como una circunstancia
de emergencia nacional, de modo que se
cumpla uno de los requisitos (negociar con el
titular del derecho a menos que haya una
emergencia nacional) para conceder una
licencia obligatoria. Mas de 100 paises ya lo han
hecho. La Union Europea también destaca la
importancia de que la remuneracién respalde
precios asequibles. Los ADPIC incluyen
disposiciones sobre la remuneracién adecuada
y, en parte, deja la interpretacion a los propios
Estados miembros.

Por ultimo, la Unidn Europea propone que se
permita a los Estados miembros exportadores
de la OMC proporcionar en una sola notificacién
una lista de los multiples paises a los que
pretenden exportar vacunas y productos
terapéuticos, ya sea en el caso de que planeen
suministrarlos directamente o a través del
COVAX. Con ello se pretende sortear los
aspectos procedimentales, pero, de hecho, el
ADPIC no tiene ninguna restriccidén en cuanto al
numero de paises que pueden figurar en una
sola notificacién.
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Esta iniciativa puede considerarse una
contrapropuesta a aquella de la exencidn de los
ADPIC presentada por India y Sudafrica, que
requiere quitar de manera temporal ciertos
derechos de propiedad intelectual sobre
productos médicos contra el COVID-19. la
Unién Europea es muy reservada a la hora de
intervenir en la proteccion de la propiedad
intelectual de las vacunas y los productos
terapéuticos. La Unidn Europea afirma que no
es la propiedad intelectual, sino la (falta de)
capacidad de produccion el obstaculo para
ampliar el acceso a estos productos médicos, lo

gue no reconoce la interaccion entre las dos.

® Propone limitar las barreras a la exportacion y mantener ininterrumpidas las cadenas de
suministro para acelerar la produccion y el suministro de vacunas y productos terapéuticos.

e Recalca la necesidad urgente de ampliar la produccion de vacunas y productos terapéuticos.

e Solicita a la OMC que coopere con las organizaciones internacionales, como la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI), para
recopilar informacion sobre los compromisos de los productores, la produccién de vacunas y
productos terapéuticos, y organizar reuniones periddicas con todas las partes interesadas
para trabajar en soluciones concretas, siempre que sea necesario.

Debilidades

® No estd en consonancia con las resoluciones adoptadas por el Parlamento Europeo, que pide
a la Union Europea que apoye la exencion de los ADPIC propuesta por India y Sudafrica.

e No tiene ningun fundamento real o nuevo, ya que, esencialmente, acentuta las oportunidades
(legales) existentes estipuladas, por ejemplo, en los ADPIC y en las legislaciones nacionales.

e Selimita a suspender la protecciéon de las patentes y no implica la transferencia de otros datos
protegidos, los conocimientos técnicos y la tecnologia necesaria para la produccién.

® Provoca una desviaciony un retraso en el proceso de negociacion de la propuesta de exencion
de los ADPIC de India y Sudafrica, que ya cuenta con el apoyo de 105 paises.

e Ademas de las vacunas y terapias, no sefala el acceso a otros productos importantes para
combatir la pandemia, como los diagndsticos, los dispositivos médicos, los equipos de
proteccion personal, sus materiales, componentes o sus métodos.

Reseia

La propuesta de la Unidn Europea, tal y como se ha comunicado a la OMC, no implica disposiciones ni
ideas novedosas. Reitera los problemas que se explican por si mismos y reitera lo obvio:
oportunidades que los gobiernos nacionales ya poseen y pueden emplear, en gran medida a su
discrecién. En esencia, no tiene ningln valor afiadido.
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Por ello, algunos expertos sostienen que la propuesta solo pretende retrasar y distraer el debate
internacional sobre la exencion de los ADPIC, tal y como proponen India y Sudafrica con el respaldo
de 105 paises, por ser una propuesta mucho mas amplia. Varios paises de la Union Europea, entre
ellos Alemania, se oponen a la exencién de los ADPIC. Estos paises parecen dar prioridad a los intereses
de las empresas farmacéuticas, por razones econdmicas o porque el acceso a los productos médicos
es un problema relativamente menor alli.

El comunicado de la Unidn Europea a la OMC no da soluciones a los retos que experimentan los
gobiernos de los paises de bajos ingresos. Por lo tanto, no corresponde frenar la propuesta de
exencion de los ADPIC, que si aborda los obstaculos reales experimentados en el acceso a los
productos médicos.

Por ultimo, la Unidn Europea confia mucho en las medidas voluntarias que pueden adoptar las
empresas privadas para ampliar la capacidad de produccion. Las medidas voluntarias son beneficiosas
si las empresas colaboran y comparten su propiedad intelectual y sus conocimientos técnicos con los
fabricantes de los paises de bajos y medianos ingresos. No obstante, ahora que somos testigos de
como la pandemia estd haciendo estragos desde hace mas de dos afios, sin que las empresas
farmacéuticas hagan suficientes esfuerzos voluntarios para aumentar la produccién, es hora de que
la Unién Europea considere, también, medios involuntarios para la expansion de la produccion.

Mas informacion:

Comunicado de la Unidn Europea sobre su propuesta a la OMC

Critica de Infolustice a la propuesta de la Unidon Europea

Licencias obligatorias19

Fundado en: Establecido en el Acuerdo sobre los ADPIC
desde su entrada en vigor en 1995.

Dirigido por: Organizacion Mundial del Comercio (OMC) vy
sus Estados miembros.

Financiacién: No aplica

Descripcion: El Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos

de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (ADPIC) de la OMC establece las
normas minimas de proteccion que cada Estado
miembro debe conceder a la propiedad
intelectual de los demas miembros de la OMC.
Ademas, ofrece flexibilidad en el ambito de la
proteccion de patentes. Por un lado, las
patentes fomentan la innovacion y una
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compensacién adecuada para sus titulares v,
por otro, incentiva a los monopolios y precios
excesivos.

Para proteger los derechos humanos, la
interferencia en los derechos exclusivos de
patentes es posible a través de una de las
flexibilidades de los ADPIC: la emision de una
licencia obligatoria. En virtud de los ADPIC, las
autoridades estatales pueden autorizar a un
organismo estatal o a otra empresa
farmacéutica distinta del titular de los
derechos, a producir y vender el producto
patentado del titular de los derechos durante el
periodo de proteccidn de la patente. Este acto
no requiere el consentimiento del titular de los
derechos y, en gran parte, pretende abastecer
el mercado nacional con una copia genérica del
producto, sin embargo, dicho acto también
incluye la exportacion del mismo producto.

Las licencias obligatorias se limitan a quitar la
proteccion de las patentes y no incluye la
transferencia de otros datos protegidos,
conocimientos técnicos y tecnologia relativos al
producto patentado. Los gobiernos nacionales
pueden compensar econémicamente a los
titulares de los derechos originales mediante el
pago de derechos.

Reconoce que las vidas humanas son mas importantes que la proteccion de los derechos
(econdmicos) de los titulares.

Puede mejorar la accesibilidad de las tecnologias relacionadas con el COVID-19 tanto en
términos de asequibilidad como de disponibilidad.

Se ha demostrado su eficacia para mejorar el acceso a diversos productos médicos.

Puede resolver los bloqueos (ralentizacién del progreso técnico) instando a los titulares de las
patentes a llegar a un acuerdo con las partes que puedan mejorar el producto en cuestion.
Contrarresta la ventaja desproporcionada de la proteccion de patentes que tienen los paises
de altos ingresos, ya que tienen mas patentes que proteger que los paises de bajos ingresos.
Predominio de los gobiernos nacionales sobre la manera de funcionar de las empresas
farmacéuticas.

Fomenta la industria farmacéutica genérica local.
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Debilidades

e Enfoque caso por caso. Por lo tanto, para las acciones a gran escala necesarias para combatir
la pandemia es demasiado complicada, larga y engorrosa.

e Las tecnologias mas complejas (por ejemplo, las vacunas) pueden requerir conocimientos
técnicos y transferencia de tecnologia que no se incluyen en las licencias obligatorias.

e Laexportacion de productos bajo licencia obligatoria es compleja.

Reseia

Los derechos de patente incentivan la innovacion, ya que proporcionan a las empresas farmacéuticas
derechos exclusivos, lo que les permite recuperar su inversion y, posiblemente, obtener beneficios de
su invencidn. Sin embargo, también fomentan el monopolio y los precios excesivos. En determinadas
circunstancias, los gobiernos nacionales pueden interferir en la proteccion de las patentes para
garantizar el derecho a la salud de su poblacién. Las licencias obligatorias pueden arreglar esto, ya que
pueden dar lugar a un aumento de la oferta y a un descenso de los precios.

La pandemia del COVID-19, la desigualdad de acceso a las tecnologias para combatirla, la aparente
falta de voluntad de las empresas farmacéuticas y de los paises de altos ingresos para cambiar esta
situacidn, pueden constituir una razén valida para que, después de todo, los paises con acceso
limitado o nulo lo establezcan mediante la emisidon de una licencia obligatoria. Debido a los requisitos
de procedimiento de la normativa (inter)nacional, esta operacion puede ser lenta. Para los paises con
infraestructura de produccion nacional, este proceso sera mas rapido que para los que tienen que
importar productos bajo licencia obligatoria. El éxito de la exportacion bajo licencia obligatoria,
también, depende de la voluntad de los paises de facilitar el proceso (como en el caso de Canada y
Biolyse, véase el enlace en "Mas informacion").

Asimismo, en el caso de las tecnologias mas complicadas, lo mas probable es que las patentes no sean
suficientes para poner en marcha una linea de produccién de forma segura y eficaz. En el caso de estos
productos, también, se debe compartir la informacién no divulgada, los conocimientos técnicos y la
tecnologia. Alternativamente, es necesario investigar para obtener esos datos, lo que requiere
tiempo, conocimientos cientificos e infraestructura adecuada. En conclusion, las licencias obligatorias
tienen el potencial de mejorar el acceso a los productos médicos relacionados con el COVID-19, pero
no son una solucién a todos los problemas.

Mas informacion:

Preguntas y respuestas de la OMC sobre las licencias obligatorias

Hoja informativa sobre patentes farmacéuticas de la OMC

Bolivia pide a Canadd que conceda una licencia obligatoria para Biolyse




