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Las importantes deficiencias de la respuesta
mundial al COVID-19 han puesto de manifiesto
una realidad histérica: las actuales leyes vy
précticas internacionales en materia de salud y
propiedad intelectual (PI) no permiten un acceso
equitativo a las contramedidas médicas (es decir,
alas vacunas, a las terapias, a los diagndsticos y
a los equipos de proteccion personal) para las
crisis sanitarias mundiales. Desde 2020, los
gobiernos de todo el mundo han gastado 5.600
millones de ddlares en investigacién y desarrollo
(I + D) para el COVID-19 y 45.000 millones de
dolares en acuerdos de compra anticipada. Sin
embargo, estos acuerdos de financiacion no han
permitido la transferencia de conocimientos de
fabricacion para ampliar la produccion de
vacunas y hacer que el acceso sea mas
equitativo. Como resultado, grandes partes del
mundo quedaron desprotegidas del virus, lo que
permitié el surgimiento de nuevas variantes y
prolongé la pandemia para todos.

El 1 de diciembre de 2021, los 194 Estados
Miembros de la Organizacion Mundial de la Salud

(OMS) acordaron iniciar negociaciones para un
instrumento internacional que posicione mejor al
mundo para prevenir, responder y prepararse
para futuras pandemias?®. (Este instrumento se
denomina a menudo “tratado  contra
pandemias".) Estos Estados  miembros
reconocieron que la "(falta de) equidad es el
nlcleo del colapso del sistema actual”, al tiempo
que reconocieron que los desafios para
garantizar el "acceso y la distribucién universales
y equitativos" de las medidas preventivas
médicas podrian “"abordarse de manera
significativa bajo el alero de un posible nuevo
instrumento®".

Un tratado contra pandemias presenta una
oportunidad para abordar estos desafios y
elaborar un mejor sistema basado en la
solidaridad para la gobernanza mundial de las
contramedidas médicas. Este articulo identifica
aspectos clave de un posible tratado contra
pandemias para el intercambio mundial de PI,
conocimientos técnicos y tecnologia médica que
se necesitarian para garantizar un acceso
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mundial equitativo a las contramedidas médicas
en una futura pandemia. El anexo
complementario en linea destaca ejemplos de
leyes existentes que podrian usarse como
modelo.

DEFICIENCIAS EXISTENTES DEL DERECHO Y LA
GOBERNANZA MUNDIAL

Diferentes limitaciones del derecho internacional
contribuyen a la falta de acceso a los
conocimientos  que  subyacen a las
contramedidas para pandemias.

Primero, si bien 171 Estados se han
comprometido a hacer realidad los derechos a la
salud (incluido el suministro de medicamentos
esenciales) y a beneficiarse del progreso
cientifico en la jurisdiccion internacional de los
derechos humanos, carecen de medidas de
aplicacion duras para los Estados que no
cumplan estos compromisos.

En segundo lugar, si bien el Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual Relacionados con el Comercio de la
Organizacién Mundial del Comercio (OMC) tiene
margen normativo para proteger la salud publica
y promover el acceso a los medicamentos para
todos, el cumplimiento de los textos legales
requiere una comprension avanzada del derecho
de propiedad intelectual y del derecho mercantil,
aligual que la capacidad de resistir la presion de
los socios comerciales y los titulares de
derechos’.

La concesion de licencias obligatorias de
patentes es una poderosa herramienta legal para
hacer frente a las barreras de patentes para el
acceso a la tecnologia sanitaria, en ausencia de
licencias voluntarias, mas su uso ha sido escaso
durante la pandemia de COVID-19. Algunos
productos, incluidas diferentes  vacunas,
requieren acceso a conocimientos  de
fabricacion, ademés de patentes (ver recuadro
1).

En tercer lugar, dependiendo del pais, existen
mecanismos inadecuados, poco utilizados o
inexistentes para obligar a las empresas
privadas a compartir los conocimientos y datos
necesarios para fabricar 'y  autorizar
contramedidas médicas, incluso en una
emergencia de salud publica, y cuando esos
conocimientos se han desarrollado en parte por
financiacion publica.

En cuarto lugar, el Reglamento Sanitario
Internacional, una ley sanitaria mundial que
exige a los Estados que se preparen para los
brotes de enfermedades infecciosas vy
respondan a ellos, no menciona la cuestién del
desarrollo, la financiacion, la gestion del acceso
a las contramedidas médicas, el intercambio de
la Pl'y los conocimientos técnicos necesarios

para producirlos®.

Un tratado contra pandemias deberia, en la
medida de lo posible, abordar algunas de estas
deficiencias y ser coherente con el derecho
internacional.

SIETE RECOMENDACIONES PARA EL ACCESO
MUNDIAL A CONTRAMEDIDAS MEDICAS

Nuestro grupo internacional de expertos
recomienda que cualquier tratado contra
pandemias aborde siete areas fundamentales
para un acceso efectivo y equitativo a las

Recuadro de resumen
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= La pandemia del COVID-19 puso en evidencia como las leyes
y practicas internacionales actuales no garantizan que las
contramedidas médicas (es decir, vacunas, terapias,
diagndsticos y equipos de proteccion personal) se distribuyan
de manera equitativa en una crisis sanitaria mundial.

= En 2021, los 194 Estados Miembros de la Organizacion
Mundial de la Salud acordaron iniciar negociaciones para un
instrumento internacional que capacite mejor al mundo para
prevenir, responder y prepararse para futuras pandemias (a
menudo denominado "tratado pandémica").

= Un tratado pandémico presenta una oportunidad para abordar
estos desafios en el derecho internacional y elaborar un
sistema mejor, basado en |a solidaridad para el desarrollo y la
distribucion mundial de contramedidas médicas.

= Recomendamos que un tratado contra pandemias garantice
una financiacion suficiente para la investigacion y el desarrollo
biomédicos (I+D), genere condiciones para la concesién de
licencias de |+D financiadas por el gobierno, ordene la trans-
ferencia de tecnologia, comparta la propiedad intelectual, los
datos y los conocimientos necesarios para la produccion y el
suministro de productos, ademas, que agilice las normas y los
procedimientos  reglamentarios  para  comercializar
contramedidas médicas.

= También recomendamos que un tratado contra pandemias
garantice una mayor transparencia y una gobernanza
inclusiva de estos sistemas.

= El objetivo de estos componentes en un tratado contra
pandemias deberia ser obtener una mejor respuesta colectiva
a las amenazas mundiales para la salud, en consonancia con
la legislacion internacional actual, los compromisos politicos y
la buena practica de la salud publica.
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contramedidas medicas. ~ Nuestras Recuadro 1 Acceso a la propiedad intelectual (Pl)
recomendaciones consideran las limitaciones para contramedidas para pandemias

actuales del derecho internacional y las
diferentes realidades econémicas de los posibles
Estados que se adhieran a un tratado contra

La raz6n comUnmente aceptada para proteger la propiedad
intelectual es proporcionar una recompensa a los

pandemias. innovadores exitosos para fomentar inversiones en
investigacion y desarrollo, a la vez que se pone el nuevo
Financiacion de la |+D biomédica producto o proceso a disposicion del publico. El Acuerdo de la

Organizacion Mundial del Comercio (OMC) de 1995 sobre los

La,s .poI|t|cas pgra el acgeso a contramed!das Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
médicas efectivas comienzan con medidas relacionados con el Comercio unificé las normas para la
dirigidas por el gobierno para directa o proteccion de la Pl que los Miembros de la OMC (es decir,
indirectamente financiar, subvencionar, los paises) deban aplicar en su legislacion nacional.
recompensar y proteger sus avances. En El acceso a tres formas de Pl es fundamental para la produccion
general, se entiende que las inversiones de contramedidas para pandemias. La primera es las patentes de
privadas en vacunas y terapias para posibles Z‘Ve”ﬂé”-l = ge”‘?ga'& '(5:15 Pat?”tes °t?f_93”da' gtg'a[de)'gs

. P . erechos la capacidad (durante un minimo de 20 arios) de
patogenos parldemlcoslson madecqadas, sobre impedir que otros fabriquen, importen, exporten y vendan un
todo en el periodo previo a una catastrofe. producto, con algunas limitaciones y excepciones. Una de esas
Un tratado contra pandemias debe crear excepciones es cuando un gobierno o tribunal permite la
normas mundiales para garantizar y mejorar la produccién, el comercio o Ig venta del producto §in el permiso del
fi iacion de la 14D H te. tant tes d titular de los derechos y sujeto a pagos de regalias. (Esto se
|nanC|aC|or1 ela per 'ne_r,' &, tanto an.els e denomina uso obligatorio e incluye la concesion de licencias
la pandemia como en relacion con la crisis, y obligatorias). El acceso a los derechos de patente por si solo, si
establecer normas para la gestién de la bien es necesario, puede ser insuficiente para estimular la

produccion de productos genéricos o biosimilares, donde se

financiacion de la 1+D. Un componente critico , - D DS ,
requieren los conocimientos de fabricacion, o existen otras

seran las medidas en un tratado para garantizar

barreras.
que haya suficientes recursos de todas las
fuentes (pL'JincaS y privadas), y para todas las La informacion no divulgada, incluidos los conocimientos técnicos
. de fabricacion, es un tipo diferente de PI'. Los conocimientos
etapas de la I+D. Un trat.ado contra pandemlas técnicos es un amplio cuerpo de informacion que tiene valor
deberia ofrecer una variedad de acuerdos de comercial y, en muchos casos, es importante para fabricar de
gestion que permitan a los Estados cumplir con manera eficiente vacunas y otros productos para la salud. Los

estas normas de financiacion de la 1+D (por conocimientos técnicos pueden incluir (pero no se limitan a)
secretos comerciales, especificaciones técnicas y capacitacion,

ejemplo, ) programas na(_:'onales _de ] I+D, instrucciones, controles de procesos y procedimientos de control
colaboraciones transfronterizas, contribuciones de calidad. Los titulares de derechos pueden compartir

a iniciativas mundiales, y una diversidad de voluntariamente este conocimiento para ayudar a fabricar
mecanismos de financiacién que incluyan productos de manera eficiente y efectiva en un proceso llamado

. L . . transferencia de tecnologia.
financiacion directa, subvenciones e

incentivos). Otra forma importante de Pl es el derecho a confiar en la
Debe haber disposiciones para la coordinacion evidencia de las pruebas (incluidos los ensayos preclinicos y
| lab ., los fi iad d clinicos) que demuestran que los productos son seguros y
Y acola grauon entre los financiadores de I+D efectivos. Esto a menudo se denomina "datos de prueba" y los
(independientemente de la fuente). Estas fabricantes de genéricos y biosimilares pueden necesitar obtener
disposiciones deben reconocer la importancia los derechos para confiar en dichos datos para la aprobacion
de que los financiadores de 1+D ejerzan su regulatoria. -
influencia sobre la forma en que se utilizan y Establecimiento de condiciones para la I+D

financiada por el gobierno

Una de las principales criticas al proceso de [+D
de las contramedidas para el COVID-19 es que
los  financiadores  publicos  asumieron
importantes riesgos financieros mientras que las
empresas privadas controlaban el acceso a los
conocimientos, en gran parte financiados con
fondos publicos, necesarios para fabricar los
productos resultantes.

gestionan sus recursos. El logro de este grado
de cooperacion se veria favorecido por un
tratado contra pandemias que proporcione
incentivos para colaborar y abordar las
necesidades prioritarias de salud publica. Un
tratado debe equilibrar la toma de decisiones y
el control descentralizados, con mecanismos de
cooperacion y ampliacion de los beneficios.

Otro aspecto de un tratado debe ser la creacion Un tratado contra pandemias deberia establecer
de normas y mecanismos param]‘ormar sobre la normas para las condiciones y disposiciones
financiacion de la 1+D (ver mas adelante la vinculantes (en los contratos) cuando algin
transparencia). gobierno  haya financiado la 1+D de

contramedidas. Un componente fundamental es
la obtencion de derechos suficientes para
garantizar que las patentes, los datos, los
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conocimientos técnicos y los recursos biolégicos
puedan ser compartidos en la medida necesaria
para reproducir la innovacion por entidades
capacitadas, con las garantias y condiciones
adecuadas, incluso la remuneracién, cuando
corresponda. El Banco de Patentes de
Medicamentos, una institucion respaldada por
las Naciones Unidas, que tiene como objetivo
ampliar el acceso a los medicamentos a través
de la concesion de licencias de patentes, podria
entregar modelos para tales licencias.

Estas normas también deben exigir la
divulgacion publica de una serie de informacion
(ver mas adelante "transparencia”), incluidos los
datos de los ensayos clinicos, los resultados de
la investigacion y los costes en plataformas de
acceso abierto. Estos pasos ayudarian a lograr
el consenso global para una mayor
transparencia de los costos de 1+D biomédica,
las unidades vendidas, los ingresos por ventas y
los precios netos por pais®.

Mandato de transferencia de tecnologia

La falta de transferencia de tecnologia de los
productores de vacunas de los paises de altos
ingresos a los fabricantes (en particular en los
paises de bajos y medianos ingresos) ha sido un
obstaculo importante para el rapido crecimiento
del suministro mundial de vacunas contra el
COVID-19.

La transferencia de tecnologia debe convertirse
en la norma en las fases de preparacién y
respuesta a la pandemia, no en la excepcion.
Para lograr esto, un tratado contra pandemias
deberia crear dos tipos de obligaciones para los
gobiernos que se desencadenan con la
declaracion de una Emergencia de Salud Publica
de Importancia Internacional. En primer lugar, los
gobiernos deberian someter la financiacion
publica de la 1+D de contramedidas médicas a
acuerdos que proporcionen una transferencia de
tecnologia significativa (ver las condiciones
anteriores para la I+D financiada por el
gobierno). En segundo lugar, los gobiernos
deben cooperar para disponer mandatos,
subsidios e incentivos al sector privado para que
participe en la transferencia de tecnologia a las
entidades adecuadas, incluso cuando ese
conocimiento no esté financiado por el sector
publico. Esto puede incluir adquisiciones
voluntarias 0 no voluntarias, en las que los
gobiernos comparten los costos, o requisitos de
que los contratos de  adquisiciones
gubernamentales exijan la transferencia de
tecnologia.

Los  gobiernos  deberian  proporcionar
financiacion suficiente para la transferencia de
tecnologia. El Protocolo de Montreal, un tratado
internacional disefiado para proteger la capa de

ozono ofrece un ejemplo de un fondo mundial
para tales fines (ver el anexo complementario en
linea)®. Si la propiedad intelectual y los
conocimientos técnicos son importantes para la
transferencia de tecnologia, la compra de tales
activos (en la que el gobierno adquiere los
derechos de propiedad intelectual sobre un
activo para cumplir un objetivo politico concreto)
podria desempefiar un papel importante”®.

El éxito de la transferencia de tecnologia va de
la mano de la creacién y el mantenimiento de una
capacidad de fabricacién y reglamentacion
adecuadas en todas las regiones del mundo (ver
mas adelante las normas reglamentarias) y de la
facilitacion del comercio (mundial). Algunas de
estas medidas deberian tomarse en la fase de
preparacion para una pandemia.

Exigir laPly el intercambio de conocimientos
La pandemia del COVID-19 ha demostrado que
los actuales mecanismos voluntarios para
compartir la propiedad intelectual y los
conocimientos subyacentes a las contramedidas
médicas son insuficientes.

Un tratado contra pandemias deberia exigir a los
gobiernos que preparen sus leyes nacionales
para compartir los derechos a las invenciones,
los datos y el acceso a los conocimientos
técnicos y los recursos hioldgicos antes de que
se produzca una pandemia. Estas herramientas
legales deben incluir medidas obligatorias que se
desencadenen por una Emergencia de Salud
Plblica de Importancia Internacional (ESPII),
tales como herramientas para la renuncia rapida,
eficiente y efectiva de los monopolios sobre la
tecnologia relevante necesaria para la respuesta
a la pandemia (ver las amplias excepciones a los
derechos exclusivos de las patentes en la Ley de
Proteccion de la Poblacion en Caso de Epidemia
de Importancia Nacional de Alemania de 2020, y
las excepciones obligatorias a los derechos de
autor en el Tratado de Marrakech para personas
ciegas de la Organizacion Mundial de la
Propiedad Intelectual (OMPI), descritas en el
anexo suplementario en linea). Un tratado contra
pandemias deberia reconocer la creciente
importancia de compartir los conocimientos
técnicos, especialmente en vista de que la
tecnologia de las contramedidas se vuelve mas
compleja.

Un tratado contra pandemias deberia abordar los
posibles conflictos entre la necesidad de salud
publica de compartir rapidamente la Pl de las
contramedidas médicas en una crisis y las
obligaciones de proteger la PI, establecidas en
otros acuerdos internacionales de comercio e
inversion, incluidos los acuerdos bilaterales y
plurilaterales de comercio e inversién. Para ello,
el tratado contra pandemias podria exigir que los
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Estados no apliquen las disposiciones de esos
acuerdos cuando entren en conflicto con la
obligaciéon del tratado contra pandemias de
compartir conocimientos y fabricaciéon a escala
de contramedidas asequibles.

Agilizar las normas y los procedimientos
normativos

La regulacion de la seguridad, la calidad y la
eficacia de las contramedidas médicas es un
aspecto importante del acceso mundial. La
regulacion farmacéutica generalmente se lleva a
cabo a nivel nacional o regional, lo que genera
un alto potencial de fragmentacion, duplicacién e
ineficiencia a medida que se comercializan
nuevos medicamentos durante una pandemia.
Un tratado sobre la pandemia debe prever un
repositorio mundial de las normas vy
procedimientos reglamentarios aplicables, asi
como la transparencia y el intercambio de datos
reglamentarios. Un tratado deberia establecer un
proceso para abordar progresivamente algunos
de los problemas conocidos en la regulacion,
como: normas de aprobacion incoherentes y/o
aplicacion de disposiciones de uso de
emergencia; vias excesivamente restrictivas o
de otro modo inapropiadas para tecnologias mas
complejas y/o novedosas; y eliminar de forma
progresiva las barreras regulatorias innecesarias
para productos seguros y eficaces que sean
asequibles de forma oportuna cuando se trate de
una emergencia.

Un tratado contra pandemias debe identificar o
crear mecanismos de financiacion para las
acciones mencionadas.

Mayor transparencia

La cooperacion internacional en las crisis
sanitarias mundiales se ve reprimida por la falta
de intercambio de informacion en todos los
niveles de desarrollo, financiacion, adquisicién y
uso de contramedidas médicas.

Un tratado contra pandemias deberia tener un
capitulo distinto 'y ambicioso sobre la
transparencia que aborde la necesidad de
transparencia en una serie de cuestiones que
incluyen: patogenos; investigacién cientifica;
acuerdos de financiacion de 1+D (en todos los
sectores)*; normas y procedimientos
reglamentarios*; panoramas de patentes y de
estatus reglamentario*; licencias de invenciones,
datos, conocimientos técnicos Yy recursos
biologicos*; disefios de ensayos clinicos,
resultados, costes y subvenciones*? ; costos de
[+D (esto podria disefiarse como un requisito
para la aprobacion reglamentaria)*; financiacion
publica de I+D, incluyendo subvenciones,
contratos de investigacion, acuerdos de compra
anticipada, exenciones y créditos fiscales y otras

medidas de valor monetario*; datos de
rendimiento de las pruebas de diagndstico;
costos de fabricacion*; capacidad de los
proveedores/fabricantes; contratos de compra

nacionales y plurinacionales,
incluyendo la lista y los precios netos pagados
por las contramedidas médicas*; términos de los
acuerdos de no divulgacion acuerdos entre
proveedores, gobierno y empleadores privados;
volimenes de vacunas/tratamientos adquiridos y
disponibles a nivel nacional/regional; estructuras
de precios/componentes; costes de fabricacion y
adquisicion de pruebas de diagndstico*. En la
actualidad, parte de esta informacion esta
disponible publicamente, mientras que otra
informacién es confidencial para entidades
publicas y/o privadas. Un tratado contra
pandemias debe establecer normas para
compartir y divulgar informacién. La informacion
marcada con un asterisco debe estar alojada en
un repositorio global ordenado por un tratado
contra pandemias.

Gobernanzainclusiva

Un tratado debe proporcionar apoyo financiero a
los Estados de bajos recursos para que
participen efectivamente en las negociaciones.
El mecanismo de gobernanza resultante debe
prever la representacion significativa de los
Estados por region y por nivel de desarrollo. El
mecanismo de gobernanza no debe beneficiar a
los primeros ratificadores ni a los Estados con
mayor capacidad y recursos financieros. Un
tratado sobre la pandemia debe ser dindmico
(permitiendo cambios y enmiendas segin sea
necesario) y tener incentivos efectivos y
disposiciones de  aplicaciéon, incluyendo
mecanismos de responsabilidad para los
estados parte e, idealmente, para los agentes no
estatales.

La cooperacion mundial para abordar estas seis
recomendaciones anteriores se veria favorecida
por un proceso continuo de construccion de un
marco mundial gradual con tres niveles. En el
primer nivel, un marco global deberia obligar a
todos los gobiernos a armonizar sus
mecanismos existentes relacionados con las
&reas de mayor consenso. El segundo nivel debe
proporcionar una opcion para las disposiciones
mas dificiles de acordar. Estas disposiciones
serian juridicamente vinculantes para los paises
que se unan. El tercer nivel deberia desarrollar
mejores practicas o normas blandas para
disposiciones mas novedosas 0 experimentales;
estas normas podrian elevarse al nivel dos o uno
con el tiempo a medida que crezca el apoyo.
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CONCLUSION

Con la decision de los Estados Miembros de la
OMS de buscar un instrumento internacional
contra pandemias, el mundo tiene ahora la
oportunidad de mejorar la preparacion y la
cooperacion para futuras crisis sanitarias
mundiales. Nuestro grupo de expertos
internacionales recomienda que el tratado sobre
la pandemia aborde siete areas con el fin de
apoyar el intercambio mundial de propiedad
intelectual, conocimientos técnicos y tecnologia
para un acceso equitativo a las contramedidas
médicas. El objetivo general de estos
componentes en un tratado contra pandemias
deberia ser elaborar una mejor respuesta
colectiva a las amenazas sanitarias mundiales,
en consonancia con el derecho internacional
vigente, los compromisos politicos y las buenas
précticas de salud publica.
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