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derecho de los Miembros de proteger la salud publica y, en particular, de promover el acceso a los
medicamentos para todos". La Declaracion de Doha también aclar6é determinadas opciones de
politica, o "flexibilidades", en el marco del Acuerdo sobre los ADPIC. Por lo tanto, es un principio
firmemente arraigado que el Acuerdo sobre los ADPIC puede interpretarse y aplicarse en
consonancia con los objetivos de la politica de salud publica y que da un amplio margen a los
Miembros para tomar medidas que protejan la salud publica.

Aunque la atencion de la politica de salud publica se ha centrado en gran parte en el sistema de
patentes, como elemento fundamental para la innovacién y difusién de tecnologias médicas, otros
ambitos de la propiedad intelectual abarcados por el Acuerdo sobre los ADPIC tienen también una
gran importancia.* Los secretos comerciales y los datos sobre ensayos clinicos gozan de proteccion,
y la forma en que los Miembros ofrecen esa proteccidon puede ser decisiva para lograr que las nuevas
tecnologias salgan adelante sin imponer una carga excesiva a los genéricos que las sigan. Disponer
de un sistema de marcas de fabrica o de comercio bien gestionado es sumamente importante para
que se transmita informacion precisa a los profesionales médicos y los consumidores, y al mismo
tiempo evita posibles confusiones con términos criticos, como las denominaciones comunes
internacionales utilizadas para identificar sustancias e ingredientes farmacéuticos. La existencia de
un sistema equilibrado de derechos de autor que tenga debidamente en cuenta los intereses de los
titulares de los derechos y del publico en general en lo que respecta al acceso a obras protegidas
por derechos de autor puede contribuir a las actividades de 1+D y permitir la creacién de soluciones
digitales que respalden los medios de diagnéstico y el tratamiento.

Los regimenes de propiedad intelectual son solo un elemento del ciclo de la innovacién, que abarca
el descubrimiento, el desarrolloy el suministro de nuevas tecnologias sanitarias. Adoptar un enfoque
integrado para responder a la pandemia de COVID -
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intelectual, ya sea a cambio del pago de regalias (u otra contraprestacion) o sin ningun cargo. La
licencia puede estar limitada a una determinada esfera de utilizacion o a un territorio concreto.
También permite que el titular del derecho ejerza un control sobre la calidad de la produccién.
Algunos actores no comerciales, como instituciones académicas o iniciativas filantrépicas, se han
valido de licencias de patente para promover determinadas aplicaciones de su tecnologia que
revisten un interés publico, lo que demuestra que las estrategias de concesion de licencias no
responden Unicamente a intereses econémicos.

Cuando se producen acuerdos de colaboracién entre empresas que normalmente compiten entre si,
se aplican la politica y los principios de la competencia. La Organizaciéon de Cooperaciéon y Desarrollo
Econdmicos (OCDE) recomienda que los Gobiernos ofrezcan orientaciones sobre la cooperacion licita
entre competidores con el fin de maximizar las eficiencias en el marco de los acuerdos entre
competidores para el desarrollo de productos sanitarios clave (por ejemplo, vacunas o medicamentos
esenciales), por un lado, y de garantizar que los acuerdos en cuestion estén limitados en el tiempo
y no incluyan restricciones residuales de la competencia, como la fijacién de precios, por otro lado.”
Cuando haya derechos de propiedad intelectual de por medio, los Miembros podran aplicar medidas
apropiadas contra las practicas que limiten de manera injustificable el comercio o redunden en
detrimento de la transferencia internacional de tecnologia, conforme al articulo 8.2 del Acuerdo
sobre los ADPIC. En el articulo 40 se prevé de manera expresa la posibilidad de que los Miembros
combatan las practicas anticompetitivas en la concesion de licencias.

Puesta en comun de propiedad intelectual y datos sobre ensayos clinicos

Compartir propiedad intelectual pertinente e intercambiar datos sobre ensayos clinicos puede
facilitar la cooperacién en lo que respecta a la investigacion y el desarrollo de tecnologias sanitarias
relacionadas con la COVID-19. En particular, puede ayudar a acelerar el desarrollo, la fabricaciony
la comercializacién de pruebas, tratamientos y vacunas. Los colectivos interesados, incluidos
Gobiernos, actores del sector privado y organismos internacionales, han adoptado numerosas
medidas para apoyar las iniciativas voluntarias de colaboracién (véase el recuadro 1).

7 Véase OCDE (2020), "COVID-19: Competition policy actions for governments and competition
authorities", disponible en https://www.oecd.org/daf/competition/COVID -19-competition-policy-actions-for-
governments-and-competition-authorities. pdf.



https://www.oecd.org/daf/competition/COVID-19-competition-policy-actions-for-governments-and-competition-authorities.pdf
https://www.oecd.org/daf/competition/COVID-19-competition-policy-actions-for-governments-and-competition-authorities.pdf

Recuadro 1: Ejemplos de iniciativas voluntarias de colaboracion

Licencias permisivas que dan libre acceso a los archivos de disefios y al software de respiradores y
permiten la transferencia de conocimientos técnicos

Medtronic, una empresa de dispositivos médicos, facilitd gratuitamente las caracteristicas técnicas del disefio
y el software de su respirador Puritan Bennett™ 560 (PB560). También puso en marcha la iniciativa Ventilator
Training Alliance para transferir los conocimientos técnicos necesarios para el uso de la tecnologia de los
respiradores.®

No aplicacion de patentes orenuncia a los derechos de patente
AbbVie, una empresa biofarmacéutica, renuncié a los derechos de patente sobre el lopinavir/ritonavir (L PV/r),

un tratamiento de segunda linea recomendado por la OMS para el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH)
que se estaba estudiando como tratamiento para el coronavirus.®

Moderna, una compairiia que esta desarrollando una vacuna de ARN mensajero contra la COVID-19 y que tiene
varias patentes relacionadas con la vacuna, anuncié que no haria valer esas patentes durante la pandemia para
permitir que se utilizara su tecnologia en otras vacunas que se estuvieran desarrollando contra la COVID-19.
También manifesté que estaba dispuesta a conceder a los competidores, previa solicitud, licencias para el uso
de su propiedad intelectual sobre las vacunas de la COVID-19 en el periodo posterior a la pandemia.*®

Licencias mundiales gratuitas para el uso de la propiedad intelectual

En el marco de la iniciativa de promesas de contribuciones Open COVID Pledge, varias compafias
multinacionales -entre otras, Microsoft, Amazon, IBM, Intel, Hewlett Packard y Facebook- se han comprometido
a conceder licencias temporales sobre toda su propiedad intelectual o parte de ella con el propésito de poner
fin a la pandemia de COVID-19 y mitigar sus efectos.*

Puesta en comun de propiedad intelectual para crear vacunas

Una empresa farmacéutica originadora recibié6 una licencia para la fabricacion de una posible vacuna
desarrollada en la Universidad de Oxford en el Reino Unido. El desarrollo y la fabricaciéon cuentan con una
financiacion de 750 millones de délares de los Estados Unidos de la Coalicién para la Promocién de Innovaciones
en pro de la Preparacion ante Epidemias, que financia proyectos de investigacion independientes para crear
vacunas contra las enfermedades infecciosas emergentes, y de Gavi, la Alianza para las Vacunas. La empresa
se ha comprometido a suministrar la vacuna a nivel mundial de forma no lucrativa y ha firmado un acuerdo
con un fabricante con sede en la India por el cual este podra distribuirla a los paises de ingresos bajos y
medianos.?

Iniciativas de transferencia de tecnologia y conocimientos técnicos para crear, adaptar o usar
tecnologias relacionadas con la COVID-19

La COVID-19 Clinical Research Coalition (coalicién para la investigacion clinica sobre la COVID-19), integrada
por cientificos, médicos, financiadores y responsables de la adopciéon de politicas, promueve el intercambio
abierto de conocimientos y datos de investigacion y defiende el acceso equitativo y asequible a las tecnologias
sanitarias relacionadas con la COVID-19.*3

Acceso gratuito a las publicaciones sobre la COVID-19 protegidas por derechos de autor

Mas de 30 editoriales han ofrecido acceso gratuito a sus publicaciones relacionadas con la COVID-19 y el
coronavirus en repositorios publicos.**

8 http://newsroom.medtronic.com/news-releases/news-release-details/medtronic-shares-ventilation-
design-specifications-accelerate y https://www.medtronic.com/covidien/en-us/ventilator-training-alliance.html.

9 https://www.medspal.org/licence/?uuid=4e7317ed-ed68-4167-84c2-62309223fdb 1.

10 véase la declaracion sobre las cuestiones de propiedad intelectual durante la pandemia de COVID-19
(eninglés), 8 de octubre de 2020, https://investors.modernatx.com/news-releases/news-release-
details/statement-moderna-intellectual-property-matters-during-covid-19.

11 https://opencovidpledge.org/.

12 https://www.astrazeneca.com/media-centre/press-releases/2020/astrazeneca-takes-next-steps-
towards-broad-and-equitable-access-to-oxford-universitys-covid-19-vaccine.html.

13 https://covidl9crc.org/.

14 https://wellcome.ac. uk/press-release/publishers-make-coronavirus-covid-19-content-freely-available-
and-reusable.
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Recuadro 1: Ejemplos de iniciativas voluntarias de colaboracion

Disponibilidad gratuita de normas protegidas por derechos de autor

El Comité Europeo de Normalizacidony el Comité Europeo de Normalizacion Electrotécnica, en colaboracion con
sus miembros, acordaron facilitar gratuitamente determinadas normas europeas protegidas por derechos de
autor para determinados productos sanitarios y equipo de proteccién personal.*®

ASTM International, una organizacién internacional de normalizacién, esta proporcionando acceso publico
gratuito a algunas normas de ASTM protegidas por derechos de autor y utilizadas en la producciéon y el ensayo
de equipo de proteccion personal, como mascarillas, batas médicas, guantes y antisépticos de manos. ¢

Iniciativas en materia de licencias de coédigo abierto y acceso libre

Durante la crisis sanitaria, algunos titulares de derechos de propiedad intelectual han recurrido a la
concesién de licencias de cédigo abierto. Se trata de la practica de otorgar licencias sobre los
derechos de propiedad intelectual, incluso de forma gratuita, para su uso por terceros en aplicaciones
comerciales con un fin concreto, como el de utilizar, modificar o compartir el cédigo fuente, los
proyectos o los disefios, normalmente con la condicidon de que todas las mejoras que se realicen se
faciliten en las mismas condiciones (véase el recuadro 2).

Recuadro 2: Ejemplos de iniciativas en materia de cédigo abierto o de libre acceso

Software de coédigo abierto para la tecnologia de rastreo de contactos

Singapur ha facilitado gratuitamente, en el marco de una licencia abierta, programas informaticos protegidos
por derechos de autor en relacién con una solucion para el rastreo de contactos de COVID-19.%

Hardware de cédigo abierto para resolver deficiencias de la cadena de suministro

Los proyectos de hardware de coédigo abierto incluyen, por ejemplo, material para pruebas y respiradores
mecanicos.'®

Acceso libre a los resultados de investigaciones

Operacion Medicamentos Antipaltdicos cre6 la Caja COVID, que contiene un lote de 80 medicamentos
comercializados o compuestos en desarrollo cuya accién contra la COVID-19 esta demostrada o prevista en
publicaciones de investigacion. Se pedira a quienes reciban la Caja que hagan publicos sus resultados.®

Consorcios de tecnologia

Durante la pandemia de COVID-19 se ha prestado una mayor atencién a las soluciones para poner
en comun tecnologias. Un consorcio de tecnologia es un acuerdo entre al menos dos titulares de
derechos de propiedad intelectual para agrupar sus derechos relativos a una tecnologia en particular
y concederse unos a otros, y a terceros, el derecho a utilizar esos derechos, con sujecion a ciertas

condiciones, como el pago de regalias.

En el Llamamiento a la Accidn Solidaria, firmado por el Director General de la OMS y el Presidente
de Costa Rica el 29 de mayo de 2020 y respaldado inicialmente por cerca de 40 Estados miembros
de la OMS, se exhorta a los Gobiernos y a otros colectivos interesados clave a poner en comun los
conocimientos, la propiedad intelectual y los datos pertinentes para el desarrollo de medicamentos,
vacunas y medios de diagnéstico destinados a combatir la COVID-19.2° Para poner en marcha el
Llamamiento a la Accién Solidaria, el Acceso Mancomunado a Tecnologia contra la COVID-19 (C-TAP)
recopilaralas promesas de participacion realizadas en el marco del Llamamiento a la Accién Solidaria
para compartir conocimientos, propiedad intelectual y datos relacionados con la tecnologia sanitaria

15 para mas informacion, incluidos enlaces a fuentes oficiales, véase
https://www.wto.org/english/tratop e/covidl9 e/trade related ip measure e.htmhttps://www.wto.org/spani
sh/tratop s/covidl9 s/trade related ip measure s.htm.

16 https://www.astm.org/COVID-19/.
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suelen determinar la medida en que pueden utilizarse las tecnologias existentes para el avance de
la innovacion.

El articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC establece que los Miembros podran prever excepciones
limitadas de los derechos exclusivos conferidos por una patente, a condicion de que tales
excepciones no atenten de manera injustificable contra la explotacién normal de la patente ni causen
un perjuicio injustificado a los legitimos intereses del titular de la patente, teniendo en cuenta los
intereses legitimos de terceros.

Dos tipos de excepciones de los derechos de patente previstas en el articulo 30 del Acuerdo so bre
los ADPIC que pueden ser especialmente pertinentes en el contexto de la crisis sanitaria actual son
la
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Todos los Miembros pueden exportar medicamentos con arreglo al sistema especial de licencias
obligatorias. Los paises menos adelantados estan autométicamente facultados para importar en
virtud del sistema; los demas paises pueden importar presentando una simple notificacién. Varios
paises industrializados decidieron no utilizar el sistema especial para las importaciones. 3% Otros
Miembros han manifestado que solo lo utilizarian para importar en situaciones de emergencia
nacional u otras circunstancias de extrema urgencia. Cuando se estableci6 el sistema especial, se
dejo6 constancia de esas posturas.

Tal y como se establece en el Acuerdo sobre los ADPIC modificado, el sistema especial de licencias
obligatorias abarca los productos farmacéuticos, incluidos medicamentos, vacunas y medios de
diagnéstico, necesarios para hacer frente a los problemas de salud publica como se establece en la
Declaracion de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica. Dada la amplia variedad
de productos comprendidos, el sistema especial, que es una de varias herramientas disponibles,
tiene, por tanto, el potencial de asegurar el acceso equitativo a las tecnologias sanitarias
relacionadas con la COVID-19. Como mecanismo concebido para facilitar el comercio de los paises
necesitados, el sistema especial puede funcionar como una plataforma préactica por medio de la cual
los Miembros de la OMC intensifiquen su cooperacién para ayudar a los paises mas vulnerables a
obtener productos médicos asequibles.

El sistema especial aborda un problema concreto sefialado en la Declaracién de Doha: que un
Miembro (Miembro importador) carezca de un determinado producto farmacéutico patentado que
no pueda fabricarse a nivel local y, por lo tanto, deba importarse de un productor de genéricos de
otro Miembro (Miembro exportador); que el producto esté sujeto a protecciéon mediante patente en
el Miembro exportador; y que, por lo tanto, sea necesario expedir una licencia obligatoria en el
Miembro exportador que permita a los productores de genéricos fabricar el producto con el fin
exclusivo de exportarlo al Miembro importador. Debido a la cantidad de procesos de desarrollo de
productos y a la amplia variedad de necesidades y circunstancias nacionales, es muy dificil prever
si este problema concreto se podria plantear y cuando en relacidon con los tratamientos médicos y
las vacunas para la COVID-19 que se estan desarrollando en la actualidad.

No obstante, como se indicé en la propia Declaracién de Doha, el propési
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de ensayos clinicos.#* La base, limitada en un principio a los medicamentos patentados necesarios
para tratar el VIH/sida (sindrome de inmunodeficiencia adquirida), la hepatitis C y la tuberculosis, y
a otros medicamentos esenciales, incluye en la actualidad informacién sobre patentes de
medicamentos que se estan investigando como posibles tratamientos de la COVID -19.

44 https://www.medspal.org/?page=1.
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