Una declaracion conjunta sobre
la importancia de los DPI para la
produccion a escala de vacunas

anti-covid y la preparacion para
futuras pandemias

INstIIuTO

L geneva w III\ DE CIENCLA

@GaenCensre LM OO0, IMANI ITIF
RN Fomaaria CLOmm

¢ 3 l
bee bl C om[ KS .
institute for competitiveness STRATEGIC NS s
INSTITUTO DE LIA S Pttt for competitivenest FORASIA PACIFIC Y
e Brunaeoni z

= |
B N BBoraaine i B
= ol e A PRAME ALLIANCE

institute



COMPETERE

@CONSUMER
GHOICE
CENTER

Bs geneva

& g network

EIMANI

oeom

insttude or competeness

K3l

- ——
public policy
institute

T PRoPERTY RIGHTS
k“g ALLIANCE

Asociacion de Consumidores Libres, Costa Rica
Alternate Solutions Institute, Pakistan

Austrian Economic Centre, Austria

Bay Area Council Economic Institute, Estados Unidos
Centro Mackenzie de Liberdade Econémica, Brasil
Center for Global Enterprise, Estado Unidos
Competere, /talia

Consumer Choice Centre, Bruselas

Free Market Foundation, Sudrdfrica

Fundacioén Eléutera, Honduras

Fundacion IDEA, México

Galen Centre for Health and Social Policy, Malasia
Geneva Network, Reino Unido

Imani Centre for Policy and Education, Ghana
Information Technology and Innovation Foundation, £stados Unidos
Instituto de Ciencia Politica, Colombia

Instituto de Libre Empresa, Pert

Istituto Bruno Leoni, /talia

Istituto per la Competitiva (I-Com), /talia

KSI Strategic Institute for Asia Pacific, Malasia
Libertad y Desarrollo, Chile

Libertad y Progreso, Argentina

McDonald-Laurier Institute, Canada

Minimal Government Thinkers, Filipinas
Paramadina Public Policy Institute, /ndonesia
Prime Institute, Pakistan

Property Rights Alliance, Estados Unidos



Somos una coalicion informal de organizaciones
de la sociedad civil que cree que la colaboracion
continua entre gobiernos, organizaciones
internacionales, el sector privado y la sociedad
civil es la manera mads rdapida de acabar

con la pandemia de la Covid-19 y reactivar

la economia. El respeto por los derechos

de propiedad intelectual es fundamental y
garantizara la produccion mas expedita de tan
necesarias vacunas.

La siguiente declaracion expone por qué creemos que las
controversiales propuestas ante la Organizacion Mundial del Comercio
tendientes a anular los derechos de propiedad intelectual con el fin de
promover la produccién de vacunas harian mas dano que bien. Hay
mejores maneras de acelerar la produccion de vacunas basandose en
la confianza y la colaboracion.

| Resumen:

« Los DPI son fundamentales para la produccion a escala sostenible de vacunas;
« Los DPI son esenciales para la I&D para futuras pandemias;

« La competencia mundial, no la produccién local forzada, serd la que mantenga los precios
bajos de las vacunas;

« Una suspensién de la Pl no tendra efecto sobre la produccién de vacunas sin una
transferencia tecnoldgica forzada, la cual seria demasiado lenta, estaria llena de problemas
legales y causaria mucho dafio econémico.




Los DPI son fundamentales para la
produccion a escala sostenible de vacunas

El mejor enfoque para la produccién a escala consiste en que los dueiios de las vacunas
anti-Covid autoricen voluntariamente su fabricacion a socios con las habilidades y
capacidad para producir grandes cantidades de productos de alta calidad. Estas pueden
distribuirse a escala en paises de ingresos bajos y medios (y en cualquier otro lugar), lo
cual constituye una transferencia de conocimiento y tecnologia ordenada que impulsara
de manera mas fiable la capacidad manufacturera.

Estas alianzas, algunas de las cuales ocurren entre rivales comerciales, ya estdn aumentando
la fabricacion a niveles sin precedentes. El Global Health Innovation Center de Duke University
estima que la produccion global de vacunas anti-Covid alcanzard mas de 12.000 millones de
dosis en 2021. Se requieren cerca de 11.000 millones de dosis para vacunar a un 70 por ciento
de la poblacién mundial, potencialmente lo suficiente para alcanzar la inmunidad de rebafio.

La Pl es fundamental para materializar estas alianzas, ya que permite que el innovador escoja
los socios que pueden producir a la mejor calidad, lo cual es esencial para la seguridad y para
promover la confianza publica en las vacunas. Ademds, permite la transferencia expedita de
tecnologia libre de los obstaculos legales que inevitablemente resultarian de la propuesta

de la OMC, como el requerimiento de que mas de 150 paises enmienden y actualicen sus
legislaciones sobre propiedad intelectual.

Al asociarse con productores consolidados de vacunas en la India y otros paises, la concesion
de licencias maximiza el acceso de bajo costo para paises de ingresos bajos y medios.
Finalmente, permite que el innovador continle recuperando de los mercados desarrollados los
costos hundidos de la I1&D, lo cual significa mantener los incentivos para I&D futura, que es vital
para la preparacion para futuras pandemias.

La concesion voluntaria de licencias tiene un buen historial de promover el acceso expedito
a medicamentos innovadores en paises de ingresos bajos y medios, especialmente para
Hepatitis C y HIV, lo cual demuestra que este enfoque es efectivo y sostenible.



https://launchandscalefaster.org/sites/default/files/documents/Speedometer%20Issue%20Brief-COVID%20Manufacturing%20Landscape%2019%20March%2021.pdf
https://launchandscalefaster.org/sites/default/files/documents/Speedometer%20Issue%20Brief-COVID%20Manufacturing%20Landscape%2019%20March%2021.pdf
https://www.thelancet.com/journals/langlo/article/PIIS2214-109X(19)30266-9/fulltext#seccestitle150
https://www.wsj.com/articles/covid-lessons-from-bushs-effort-against-aids-11616959045?page=1

Los DPI son fundamentales para la I&D
para futuras pandemias

El sistema de PI ha sido clave para el desarrollo inéditamente rapido de miiltiples
vacunas que han puesto a la vuelta de la esquina el final de la actual pandemia. Gracias a
la certeza que brindan los DPI, incluso rivales comerciales estan preparados a cooperar
en los esfuerzos de investigacion, como, por ejemplo, compartiendo recursos propios de
conocimiento como quimiotecas.

Lejos de ser una barrera para compartir conocimiento, la Pl es fundamental para crearlo. Ya
que los derechos de patentamiento requieren de divulgacion publica, permiten que quienes
desarrollan medicamentos identifiquen socios con los activos intelectuales correctos, tales
como conocimiento, plataformas, compuestos y experiencia técnica. Sin las patentes, gran
parte de estos recursos propios de conocimiento se mantendrian ocultos como secretos
comerciales, lo cual les imposibilitaria a los investigadores saber que existen.

Ademds, la existencia de leyes que protegen la propiedad intelectual permite que los titulares
de dichos derechos puedan tomar en primer lugar la decision de colaborar. Al disipar

las preocupaciones sobre confidencialidad, la Pl permite que las compaiiias abran sus
quimiotecas y compartan sus plataformas tecnolégicas y conocimiento sin preocuparse de
que van a sacrificar sus objetivos comerciales o perder control de sus valiosos activos.

Suspender la propiedad intelectual relacionada a la Covid dafiaria severamente la

I1&D al disuadir al sector privado a invertir en vacunas para nuevas cepas o mejorar el
almacenamiento y entrega de dosis. También afectara la preparacion para futuras pandemias
al desincentivar a las compafiias a compartir sus recursos propios de conocimiento con
investigadores y socios.

Por mucho tiempo los paises en desarrollo han utilizado el sistema de Pl para hacerle frente a
sus desafios sanitarios. Como se document6 en el proyecto Innovate4Health, la Pl ha ayudado
a los innovadores de todo el mundo a crear nuevos medicamentos, vacunas, diagndsticos y

mecanismos de entrega. Conforme retrocede la Covid-19, se debe prestarle mas atencién a
asistir a los paises en desarrollo a reforzar sus ecosistemas de 1&D, aumentando su capacidad
de produccién y contribuyendo al crecimiento econémico. 3 ‘


https://medium.com/innovate4health
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La competencia global, no la produccién
forzada, mantendra bajos los precios de
las vacunas

A diferencia de las crisis de salud publica previas, como el VIH y la Hepatitis C, ha
habido pocas quejas sobre el precio de las innovadoras vacunas anti-Covid. Muchos
desarrolladores de vacunas las estan poniendo a disposicion al costo para los paises en
desarrollo.

Ademas, gracias en parte al sistema de PI, hay un mercado emergente, dindmico y competitivo
en vacunas anti-Covid. Ya hay cuatro vacunas aprobadas por autoridades farmacéuticas
rigurosas, y también hay disponibles numerosas inmunizaciones chinas y rusas. Pronto
arribaran muchas mads vacunas, cada una compitiendo por una cuota de mercado. Al 20 de
abril del 2021, habia 217 vacunas anti-Covid (ademéas de mas de 600 tratamientos antivirales y
terapéuticos) bajo desarrollo a nivel mundial.

En un mercado tan competitivo con miltiples alternativas y substitutos, ninguna compafiia
podra monopolizar las vacunas anti-Covid o cobrar un sobreprecio. Este mercado competitivo
e innovador se encuentra bajo riesgo con las iniciativas multilaterales anti-Pl.



https://www.bio.org/policy/human-health/vaccines-biodefense/coronavirus/pipeline-tracker

Una suspension de la PI no tendrd efecto
sobre la produccion de vacunas sin una
transferencia tecnoldgica forzada, la
cual seria demasiado lenta, estaria llena
de problemas legales y causaria mucho
dano econémico.

La fabricacion de vacunas anti-Covid es sumamente compleja. Solo hay un puiiado de
instalaciones en el mundo capaces de producir las nuevas vacunas mRNA, las cuales
contienen ingredientes novedosos que requieren que los fabricantes construyan nuevas
cadenas de produccion.

Mientras tanto, producir vacunas en base a tecnologias mas maduras sigue siendo

dificil debido a los multiples cuellos de botella y retos de produccién. Hay ingredientes e
insumos que escasean a nivel global, como particulas de lipido y mezcladoras para hacer
vacunas mRNA.

Anular los derechos de Pl no aumentara la disponibilidad de insumos que escasean, sino que
mas bien los desviara de fabricantes de probada calidad hacia productores que tendran que
empezar desde cero todo el proceso regulatorio. Esto no aumentara la cantidad de vacunas a
nivel global, sino que mas bien creard mayores atrasos.

Ademas, gran parte de la tecnologia detras de la produccion de vacunas no esta consagrada
por patentes, sino mas bien consiste de conocimiento técnico que no puede ser facilmente
transferible. Dicha informacién a menudo la conoce muy poca gente dentro de la organizacién
innovadora y se encuentra protegida por varios tipos de leyes de secretos comerciales.

La mayoria de los productores de vacunas en los paises en desarrollo carecen de este
conocimiento y, sin él, no pueden reconfigurar sus instalaciones fécil o rapidamente.



https://blogs.sciencemag.org/pipeline/archives/2021/02/02/myths-of-vaccine-manufacturing
https://www.jdsupra.com/legalnews/trade-secret-protection-the-covid-19-37383/
https://www.jdsupra.com/legalnews/trade-secret-protection-the-covid-19-37383/
https://www.ipwatchdog.com/2021/03/30/calls-compulsory-licensing-ip-waivers-covid-19-vaccines-ignore-technical-complexities/id=131617/

Transferir este conocimiento técnico no consiste simplemente en analizar patentes y otras

fuentes publicas. Debe mas bien ensefiarse. Dicha transferencia esta sucediendo de una
manera voluntaria. Por ejemplo, Pfizer/BioNtech y Johnson&Johnson se ha asociado cada uno
con su rival Merck para aumentar la produccion de sus respectivas vacunas. Sin embargo, en
cada caso los secretos comerciales y otra informacién exclusiva se encuentran protegidos
mediante los acuerdos y la existencia de leyes que resguardan los DPI.

Anular la Pl implicaria que los innovadores revelen sus conocimientos bajo amenaza de
acciones legales, lo cual tiene consecuencias muy distintas a un escenario de cooperacién
voluntaria. Primero, las transferencias forzadas muy probablemente seran impugnadas legal y
facticamente, puesto que los innovadores no estardn en la mejor disposicién de desviar a sus
empleados mas capacitados durante una crisis global. Transferir este conocimiento tomaria
muchos meses, lo cual seria seguido por mds atrasos mientras los reguladores escrutan la
calidad de las nuevas instalaciones de produccién y de sus productos.

Ademas, obligar la publicacion de un secreto comercial lo destruye, ya que entonces deja

de ser un secreto comercial. Cuando el duefio de una patente se ve obligado a otorgar una
licencia sobre esta, todavia es duefio de la patente y puede recibir regalias razonables. Pero la
divulgacion forzada destruye el secreto comercial y su valor.

Si los gobiernos llegaran a forzar las transferencias tecnoldgicas representaria un asalto
frontal a los derechos de propiedad intelectual y a ley contractual con implicaciones
econdémicas desastrosas mas alla de la pandemia.

Por lo tanto, la transferencia tecnoldgica basada en la cooperacién, el aprovechamiento
compartido y el intercambio de recursos es la clave para alcanzar un aumento de la capacidad
de produccién.







