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En este trabajo damos una vision general de la iniciativa que
propone la excepcion de los derechos de patente de las vacunas
contra el virus de la COVID-19, del escenario de crisis global

en la que surgio, asi como de los principales argumentos de

la controversia que la envuelve. En ese contexto analizamos

y discutimos las medidas adoptadas por México para el
aprovisionamiento de vacunas y las posibles oportunidades que

esta iniciativa le brinda.
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Abstract

In this paper we give an overview of the initiative that proposes
the exception of patent rights for vaccines against the COVID-19,
the global crisis scenario in which it arose, as well as the main
arguments of the controversy that surrounds it. In this context,
we analyze and discuss the measures adopted by Mexico for

the supply of vaccines and the possible opportunities that this

initiative offers.
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CORONAVIRUS Y EXCEPCION DERECHOS PATENTES

Antecedentes

La enfermedad por coronavirus (COVID-19), causada por el

virus SARS-CoV-2 (virus de la COVID-19) (OMS, 2019), surgida a

fines de 2019 en Wuhan, provincia de Hubei, China, se expandio

mu

11

intervenciones urgentes y globales, para contener su propagacion

y rapidamente, alcanzando la categoria de pandemia el

de marzo del 2020, un acontecimiento que demanda de

y los danos severos a la poblacion (OMS, 2020a).

En ese contexto, en el discurso general y en el profesional

se abrid un dialogo muy amplio sobre distintos aspectos, desde

el origen de la epidemia, los mecanismos de transmisién, los

criterios de tipificacién de casos y del registro de la mortalidad,

la pertinencia de las medidas de manejo epidemiologico, hasta

la tecnologia utilizada en el diseno de las vacunas o sobre

su seguridad, eficacia, calidad y la duracién de la proteccion

inmunoldgica que brindan (Monto, 2021; Olliaro et al., 2021;
Shereen et al., 2020; Wellenius et al., 2021; WHO, 2021).

En la medida en que la pandemia se intensifica a nivel global

y la brecha entre las personas vacunadas y por vacunar no se

red

uce en la magnitud y velocidad deseables para proteger

a la poblacién por vacunacion o indirectamente mediante

lai

conversacion ha girado a temas relacionados con la produccion, la

disponibilidad y la asequibilidad de las vacunas ,asi como con el

nmunidad de rebano (McDermott, 2021; TRS, 2020), la

que juegan en ellos los derechos de propiedad intelectual (DPI)

y en especial las patentes (Correa, 2021; Gurgula, 2021; Nature,
2021; WHO, 2021).

Bajo estas condiciones de crisis sanitaria global surgio la

iniciativa “The People § Vaccine” (La Vacuna del Pueblo-LVP)

impulsada por una amplia coalicion de agentes, personalidades

académicas, politicas y religiosas, ONG, mas de 100 paises

y recientemente por el gobierno de los E.U., que propone
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la excepcion, es decir, la
cancelacion parcial de los
derechos de patente de las
vacunas y de otros elementos y
procesos asociados al combate
de la pandemia como medida
urgente para enfrentarla a
nivel global (PVA, 2021).

En este trabajo usamos el
vocablo excepcion, en lugar
de exencion, por ser el que
figura en varios instrumentos
normativos internacionales; p.
ej.en el Articulo 30 del Acuerdo
de la Organizacion Mundial
de Comercio -OMC- sobre
los Aspectos de los Derechos
de Propiedad Intelectual
relacionados al Comercio
-ADPIC-y en el Articulo 20.39
del Tratado entre México,
Estados Unidos y Canada -T-MEC
(ver de la Parra-Trujillo, 2015;
Pérez,2020).

Esta iniciativa de excepcion
ha despertado una intensa
controversia entre las empresas
farmacéuticas, gobiernos
nacionales, organismos
internacionales y multiples
actores sociales, politicos y
académicos (Nature, 2021;

Zarocostas, 2021). Asi,como
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lo senalan diversos autores,
en este debate se han abierto
distintas propuestas de rutas a
seguir en el contexto del marco
normativo de los DPI; una, en
la que enfocamos este trabajo,
transita por la iniciativa de
excepcion, en tanto que otras
exploran las posibilidades que
ofrecen diversas figuras, como
las licencias obligatorias o el
uso gubernamental, cada una
de ellas con sus fortalezas y
debilidades (ver Correa, 2011a,
2020b; Correa, 2021; Gurgula,
2021; Pérez, 2020).

En nuestro pais cabe
precisar que el marco
juridico en materia de los
DPI se considera complejo e
insuficiente (Cabrera-Leon,
2018; de la Parra-Trujillo,
2015). Asi, es de notar que el
término o vocablo excepcion
no se incluye en la Ley Federal
de Proteccion de la Propiedad
Industrial (LFPPI), instrumento
que regula los derechos de
patente; no obstante,la misma
contempla diversas figuras
que imponen Llimitaciones
a los derechos de propiedad

industrial, incluyendo desde

luego a las patentes, entre ellas la Licencia Obligatoria y la
Licencia de Utilidad Publica (LUP) (DOF, 2020) que constituyen
alternativas juridicas a las cuales el pais podria recurrir ante el
retraso o fracaso de la negociacidn de la iniciativa de excepcidn
en la OMCy el G20 (ver Correa, 20114, 2020b; Correa, 2021;
Gurgula 2021; Pérez, 2020).

En este trabajo damos una vision general de la situacion
debida a la pandemia de COVID-19, de la iniciativa que propone
la excepcion de los derechos de patente para las vacunas contra
el virus de la COVID-19 y de los principales argumentos de la
controversia que la envuelve. En ese contexto describimos la
postura de México sobre esta iniciativa y analizamos las medidas
que ha adoptado para su aprovisionamiento de vacunas.

Asimismo, discutimos las oportunidades que esta iniciativa o
sus posibles alternativas dentro del marco normativo nacional,
pueden brindar al pais para satisfacer su demanda de vacunas,
que ante la probable evolucion de la pandemia COVID-19
hacia una enfermedad estacional, se estima sera critica y de
largo plazo (ver Monto, 2021; Murray y Piot, 2021). El trabajo
no es un ejercicio exhaustivo, mas bien pretende llamar la
atencidn sobre un tema que ha tenido poco eco,y que requiere de
mayor profundizacion, tanto en el discurso general como en el

especializado en el pais.

Apartados temadticos revisados:

La situacidn epidemioldgica y la crisis de salud publica.

La enfermedad por coronavirus (COVID-19) fue declarada “una
emergencia de salud publica de preocupacion internacional” el 30
de enero del 2020 (OMSa, 2020), a mediados de febrero se habia
extendido a numerosos paises y alcanzo el estatus de pandemia el
11 de marzo del mismo ano, un acontecimiento de escala global
que afecta a todos los pueblos y que tiene impactos severos

en la salud, la economia y la sociedad (WHO, 2021). Desde su
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surgimiento, los patrones geograficos de distribucion, la dinamica
y la letalidad, asi como los impactos econdmicos y sociales de

la pandemia, han sido muy variados, asincrénicos y asimétricos,
con regiones y paises en distintas fases y cambiantes olas de
evolucion y de intensidad. Asi, algunos paises, como los E.U.,

India, Brasil y México registran elevados niveles de contagio y de
mortalidad, y otros,como Corea del Sur,Nueva Zelanda y Australia,
con tasas bajas. La epidemia se ha extendido y sigue afectando a
todo el planeta constituyéndose en una catastrofe global (OECD,

2020; TIP,2020).

Las intervenciones y estrategias de control de la crisis de salud
publica.

Asi, a pesar de las medidas de salud publica implantadas, del
desarrollo de vacunas y el avance de la vacunacion, de acuerdo
con proyecciones de la OMS se estima que la pandemia sera

de mayor impacto en su segundo ano, con elevadas tasas de
contagio y de mortalidad. En ese escenario de crisis sanitaria

se requiere de intervenciones y respuestas urgentes, globales,
orientadas a lograr que en el menor plazo posible la mayor parte
de los habitantes del planeta estén inmunizados (WHO, 2021). De
acuerdo con estimaciones tedricas profesionales y de autoridades
sanitarias, entre el 66 y el 90% de la poblacion global debe estar
inmunizada, por contacto con el virus de la COVID-19 y/o por
vacunacion, para ralentizar su propagacion y el surgimiento de
nuevas variantes,y dar asi, mediante la llamada inmunidad de
rebano, proteccion indirecta a los segmentos susceptibles de la
poblacion para los cuales todavia no hay vacunas seguras o a los
no vacunados por diversas consideraciones (McDermott, 2021;
TRS, 2020). Algunas voces, sin embargo, dudan que se alcance
dicho objetivo (entre otros factores por la falta de respuesta

de la poblacidn elegible a la vacunacién) y ademas cuestionan
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su supuesta efectividad y
resultados (Aschwanden, 2021;
Monto, 2021; Murray y Piot,
2021).

La descripcion, planificacion
y manejo de crisis y epidemias
sigue distintos modelos y
enfoques, que las organizan
en marcos conceptuales, fases
o etapas dentro de los cuales
las acciones emprendidas por
los gobiernos y otros agentes
pueden ser categorizadas,
interpretadas y valoradas (Pan'y
Meng, 2016; Rosselli, 2020). En
esas condiciones, las politicas
de manejo de esta pandemia,
como crisis de salud publica sin
precedentes, multidimensional
e impredecible, han tenido
que ser descubiertas,como en
todo proceso de formulacién
de politicas, entre diferentes
alternativas, probadas vy,
sobre esa base, replanteadas
(Cochran, 2009; Liu y Geva-May,
2021; Rosselli, 2020).

En ese contexto, diversas
estrategias enfocadas a
contener la propagacion del
virus de persona a persona,
al cuidado de los afectados

y al control y manejo de la
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pandemia (p. €. cuarentenas,
sana distancia, uso de cubre
bocas y tratamientos médicos)
han sido implantadas por
agencias internacionales,
autoridades sanitarias y
gobiernos nacionales con
resultados mixtos,y desde
luego, sujetos de critica 'y
controversia (Anderson et al.,
2020; Duan et al., 2020; Liu y
Geva-May, 2021; OECD, 2021,
WHO, 2021). No obstante,
desde finales del 2020, con

la disponibilidad de vacunas
eficaces y seguras para
algunos grupos de edad, se ha
colocado por los gobiernos y
agencias internacionales a la
vacunacion como la medida
de prevencién mas efectiva 'y
con mayores expectativas para
ralentizar la propagacion de la
epidemia, reducir su letalidad
y lograr su control y eventual

erradicacion (Monto, 2021; TRS,

2020; UNHR, 2020; WHO, 2021).

Esta estrategia, sin embargo,

ha levantado dudas sobre su

vacunas, asi como por los problemas relacionados a la produccion,
distribucion, disponibilidad y asequibilidad de estas, que han
afectado las metas propuestas y las expectativas generadas de
mitigacion, control y eventual erradicacion de la pandemia (HRW,

2021; Monto, 2021; Murray y Piot,2021; Usher, 2021).

La Iniciativa La Vacuna del Pueblo (LVP) y la excepcion de los
derechos de patente.

La iniciativa de La Vacuna del Pueblo que surgid en esas
condiciones de crisis de salud publica global, impulsada por

una amplia coalicidn de agentes, personalidades académicas,
politicas y religiosas, ONG, mas de 100 paises y recientemente
por el gobierno de los E.U., propone la excepcidn, es decir la
cancelacién parcial de los derechos de patente de las vacunas

y de otros elementos o procesos asociados al combate de la
pandemia como medida urgente para enfrentarla a nivel global.
La propuesta originalmente enarbolada por Sudafrica y la India
pretende que la excepcion se extienda por un periodo de tres anos
a partir de la fecha de acuerdo en la OMC. Asimismo, propone
que se acompane de medidas que aseguren que el conocimiento
y la tecnologia asociada a las vacunas se comparta libremente
(PVA, 2021). Esta iniciativa ha despertado una intensa controversia
entre las empresas farmacéuticas, gobiernos nacionales,
organismos internacionales y multiples actores sociales, politicos
y académicos (Correa, 2021; Gurgula, 2021; Nature, 2021;
Zarocostas,2021).

efectividad, entre otras razones [ (o] RTet= 1o [ [ o]

por el surgimiento de nuevas
variantes y la disminucién de

la inmunidad que brindan las

La iniciativa de excepcidn de patentes ha generado un amplio
debate que enfrenta dos posturas: una, la de la excepcion, que

demanda la cancelacion parcial del derecho de patente de las
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vacunas como via para reducir la brecha entre la oferta y la
demanda, y otra, que sostiene que la vigencia plena de tales
derechos debe mantenerse (Correa, 2021; Gurgula, 2021;

Nature, 2021; Zarocostas, 2021). Los promotores de la iniciativa
LVP argumentan que la excepcion de los derechos de patente
impulsara la produccidén masiva de vacunas, disminuyendo

sus costos y facilitando su disponibilidad y asequibilidad
generalizada, en especial para los habitantes de los paises de
ingresos medios o bajos (Gurgula, 2021; PVA, 2021). Asimismo,
consideran que las patentes, una de las figuras de los derechos de
propiedad intelectual (DPI), en la medida en que excluyen el uso
por terceros (empresas o personas) de los conocimientos y de la
tecnologia asociados a la produccion de vacunas, constituyen una
barrera para incrementar su produccién y disponibilidad (Correa,
2021; Gurgula, 2021; Nature, 2021; TIP, 2020; PVA, 2021).

EL DPI, es un concepto paraguas bajo el cual se agrupan
distintas figuras como el derecho de autor y de patente de
invencidn, asi como de marcas y disenos industriales, entre otras
(Correa, 202b,OMPI, 2021). La Organizaciéon Mundial de Comercio
(OMCQ), los define como “aquellos derechos que se confieren a las
personas sobre las creaciones de su mente. Suelen dar al creador
derechos exclusivos sobre la utilizacién de su obra por un plazo
determinado” (Vaccaro, 2009). Los DPI constituyen un andamiaje
normativo- juridico global que asegura la exclusividad del flujo
de beneficios para los creadores o titulares. De esta forma se
considera que contribuyen al desarrollo econdmico de los paises
al promover la competencia saludable y alentar el desarrollo
industrial y el crecimiento econédmico. Diversos acuerdos
internacionales los consideran derechos humanos; no obstante,
no son absolutos, ni constituyen monopolios permanentes, y estan
sujetos a determinadas excepciones o limitaciones, las cuales
buscan impedir las arbitrariedades de la exclusividad y proteger

el interés publico (Cabrero-Ledn, 2018; Correa 20113, Correa,
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2020b; de la Parra-Trujillo,
2015; Pérez, 2020; OMPI,2021).

En tanto, los titulares
de los derechos de patente,
empresas farmacéuticas y
gobiernos de algunos paises
sostienen que la solucién para
contar con vacunas suficientes
y asequibles transita por
mantener la vigencia plena de
los mismos (Gurgula, 2021).

Su postura enfatiza, por un
lado, proteger los beneficios
economicos derivados de la
produccion y venta de vacunas,
que consideran el incentivo
apropiado para fomentar la
creatividad y la innovacién
cientifico-tecnoldgica,y por
otro, cerrar la puerta a un
precedente (la excepcion),
que pudiera amenazar la
estabilidad y la confianza
en la proteccién que brinda
a las inversiones el sistema
regulatorio global de los DPI
(EC,2021; Gurgula, 2021; HRW,
2020; Pfizer, 2020).

Asi, el debate posiciona en
la agenda publica un tema
muy controvertido, el conflicto
entre dos derechos, el derecho

a la propiedad intelectual
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frente al derecho a la salud colectiva, en una situacion concreta
de crisis sanitaria global. Cabe senalar que los promotores de

la excepcion no pretenden la abrogacidn de los derechos de
patente de las vacunas, sino su cancelacion parcial, en el sentido
de eximir a terceros de la obligacién del pago de derechos por su
uso durante un periodo determinado (Correa, 2021; Gurgula, 2021;
PVA,2021; TIP,2020). Los derechos de patente, que en México

se otorgan por 20 anos improrrogables (DOF, 2020), conllevan

la exclusion de terceros de la elaboracidn, uso,venta, oferta de
venta o importacion de la invencion patentada, en este caso las
vacunas,y aseguran asi que los titulares reciban los beneficios de
la explotacion de la patente (OMPI,2021).

Los promotores de la excepcidn sostienen que la situacion de
crisis sanitaria (el extraordinario y severo riesgo para la salud de
la poblacion global), la insuficiente produccion (los titulares de
las patentes no satisfacen la demanda) y de asequibilidad de las
vacunas (por sus costos elevados), entre otros factores, configuran
las condiciones de primacia del interés publico (la salud de
la colectividad) sobre el privado (la exclusividad de beneficios
para los titulares de las patentes) para instrumentarla (Correa,
2021; Gurgula, 2021; Nature, 2021; PVA,2021; TIP, 2020). Asi,
su adopcion permitiria admitir en el marco normativo vigente,
una cancelacion parcial al derecho de patente, generalizada y
aplicable a todos los estados miembros de la OMC, que facilitaria
la produccién local de vacunas y de otros elementos necesarios
para combatir el virus (Correa, 2021; Gurgula, 2021).

Cabe hacer notar que la excepcion de los DPI es una figura
contemplada en los acuerdos internacionales que no tiene un
término y una definicion general aceptada (Christie, 2011; de la
Parra-Trujillo-2015). En el Convenio de Berna de 1886 aparecen
las primeras excepciones limitadas o restricciones puntuales
a los derechos de autor, que mas adelante se han extendido

a otras figuras de los DPI, como las patentes, e incorporado a

instrumentos normativos
internacionales entre ellos el
Acuerdo de Paris y el Acuerdo
ADPIC, asimismo, se ha incluido
en muchas legislaciones
nacionales (Correa, 2021; de la
Parra-Trujillo-2015).

De acuerdo con Christie
(2011) la excepcion, se
puede entender como el
recorte o la reduccion parcial,
en “determinados casos
especiales”, de un derecho de
propiedad intelectual conferido,
en el sentido de “remover las
penalizaciones por infringir
al emprender ciertas acciones
que podrian, de no ser por
la excepcion, quedar dentro
del alcance de los derechos
exclusivos del titular de un DPI”
(Christie, 2011). Es un concepto
complejo de interpretar y un
tanto ambiguo ya que persigue
dos objetivos opuestos;
proteger los derechos
legitimos de los titulares de
DPI y permitir a terceros el
uso de tales bienes, que puede
incluir ademas un abanico
de modalidades (voluntarias/
obligatorias, remuneradas/no

remuneradas) (Christie, 2011;
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de la Parra-Trujillo, 2015). Su instrumentacion debe cumplir la
“prueba de los tres pasos”, criterios para los cuales tampoco hay
consensos sobre su interpretacidn y aplicacién: i) Que se trate
de determinados casos especiales, ii) Que no se atente contra la
explotacién normal de la obra y iii) Que no se cause un perjuicio
injustificado a los intereses legitimos del autor.

Asi, su adopcion requiere primordialmente del consenso
internacional sobre qué puede considerarse “determinados
casos especiales”y, ademas, de un marco normativo nacional
que contemple dicha figura y regule la aplicacion de los “tres
pasos”. Sin embargo, esta condicion no es comun ya que son
pocos los paises que en sus marcos legales cuentan con todos
los elementos, normas y procedimientos pertinentes para tal
proposito, lo que dificulta su instrumentacion (Christie, 2011; de
la Parra-Trujillo, 2015).

En ese amplio contexto y debate, las empresas farmacéuticas
y algunos paises (p. ej. Alemania) o regiones, como la Unidn
Europea sostienen que debe mantenerse la vigencia plena de
los derechos de patente, ya que desde su perspectiva esto no
interfiere con la produccién de vacunas,y que la propuesta de

excepcion de patentes amenaza con descarrilar la produccion

actual. Afirman que el problema no son las capacidades instaladas

de los productores para satisfacer la demanda, sino factores
como la escasez de los insumos altamente especializados, las
prioridades de vacunacion y la adquisicion masiva de vacunas
por las potencias, los conflictos politicos y comerciales entre
regiones y paises que dificultan o prohiben la movilizacién de las
vacunas, entre otros (Correa, 2011a,2020b; EC, 2021; HRW, 2021;
Pfizer, 2020). Asi, para incrementar la oferta y la disponibilidad
de vacunas, proponen entre otras acciones fortalecer las
capacidades productivas de las actuales empresas titulares,
asegurar el suministro de insumos, fomentar el licenciamiento

voluntario o contractual. Asimismo sugieren atender la situacion

106 | Revista Digital de Divulgacién Cientifica, 2022

Castellanos y Hugo-Flores

de urgencia sanitaria de

los paises pobres mediante

la estrategia de precios
diferenciados y el recorte de
los mismos, de donaciones

de vacunas, de la ayuda de
fondos internacionales y de la
iniciativa COVAX (un acuerdo
de colaboracion global para
proporcionar un portafolio de
vacunas, a precios asequibles,
para inmunizar hasta el 20%
de la poblacidn de los paises
participantes), que se ha
venido instrumentando con
dificultades para alcanzar sus
metas (EC, 2021; Gurgula, 2021;
Pfizer,2020; SRE, 2021a; TIP,
2020; Usher, 2021).

Reclaman asimismo que,
en las actuales condiciones
de crisis de salud, los paises
podrian seguir la ruta
del sistema de licencias
obligatorias (compulsory
licesing en inglés) para
solventar las barreras
relacionadas a la propiedad
intelectual de las vacunas y de
otros medios para combatir la
pandemia (Gurgula, 2021).

Esta controversia ha sido

expuesta en cierta medida
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en la esfera publica como

un dilema o conflicto para el
cual aparentemente no hay
salida suave; sin embargo,

la propuesta de excepcion
generalizada ofrece, dentro
del mismo marco regulatorio
de los DPI, las posibilidades
de solucién mas armoniosa y
plausible (ver Christie 2011).
Entre las principales ventajas
de esta solucion estan el que
seria una medida general,
superando el enfoque de
producto por producto y los
numerosos procedimientos
administrativos que el uso

de licencias obligatorias
requiere (Gurgula, 2021). Asi, la
discusion mas que cuestionar
la justificacion ética o la
legitimidad de la iniciativa de
excepcion LVP, quiza debiera
girar en torno a las decisiones
politicas pertinentes para su
pronta instrumentacion.

Sin embargo, ante la
posibilidad de un mayor retraso
en las negociaciones de la OMC
o incluso de que no se alcance
el consenso internacional
necesario para la aprobacién

de la excepcion generalizada

de los derechos de patente,como lo senalan diversos autores las
naciones pueden recurrir a las otras figuras contempladas en el
ADPIC, dentro de las cuales quedan “las licencias obligatorias”

y ‘el uso gubernamental”, establecidas para evitar el abuso o

la discrecionalidad que otorga la exclusividad (Correa, 2011a;
2020b; Correa, 2021; Gurgula, 2021; Pérez, 2020), si bien estas
opciones no son las mas plausibles ya que su utilizaciéon implica
dificultades procedimentales entre las que destacan, el que

se otorgan caso por caso, que los paises tienen que analizar

y regular cada una, que solo operan respecto a patentes que
actualmente existen,y que no alcanza a otras categorias de la
propiedad intelectual, ademas de que su uso ha disparado los
obstaculos politicos por los paises desarrollados y las represalias
comerciales por la industria farmacéutica (Correa, 2011a; Pérez,

2020).

La situacion en México, su postura sobre la iniciativa LVPy algunas
potenciales implicaciones.

Mexico declard el 30 de marzo del 2020 oficialmente a la
enfermedad por coronavirus (COVID-19) como una ‘emergencia
sanitaria por causa de fuerza mayor” (GM, 2021a). En
consecuencia, el estado esta obligado a tomar todas las medidas
pertinentes y necesarias para enfrentarla. Como en otras regiones
del planeta, el comportamiento de la epidemia en México se ha
manifestado en “olas” sucesivas y variables, con altas tasas de
infeccidn, hospitalizacion y mortalidad (SS, 2021a). Asimismo,

el pais ha adoptado diferentes politicas para su prevencion,
mitigacion y tratamiento y,a partir de la disponibilidad en el
mercado global de vacunas seguras y eficaces, ha considerado a la
vacunacién como la estrategia fundamental, aunque no la Unica,
para su prevencion, control y eventual erradicacion (GM, 2021a;

SS, 2021b). Estas intervenciones, asi como sus expectativas
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y resultados no han estado libres de criticas y controversias
(Arredondo, 2020; Bautista- Gonzalez et al., 2021; IGHS, 2021).
Cabe senalar que México no habia tomado una postura oficial

a favor de la iniciativa de excepcion, hasta que el 21 de Mayo del

2021, durante su participacién en la Cumbre Global de Salud del

G20, el presidente de la Republica expreso su apoyo a la misma,

senalando que daba “..la bienvenida y aprobacién a la propuesta

del presidente Biden para poner a disposicion de los pueblos y

naciones del mundo las patentes de las companias farmacéuticas

que estan haciendo y continuaran haciendo las vacunas COVID-

197 (SRE, 2021b). Asi, el tema de la excepcion de las patentes de

las vacunas contra el virus de la COVID-19, que habia pasado

un tanto desapercibido y sin respaldo aparente en los distintos

circulos académicos, politicos y sociales del pais, cobré una nueva

dimension.

Las medidas tomadas por México con relacién al aprovisiona-

miento de vacunas, indican que ha optado por una estrategia de

acciones multiples, flexibles y colaborativas con las empresas
titulares de los derechos de patentes (siendo estos plenamente
respetados), los gobiernos de sus paises “sede”y los organismos
internacionales, para descubrir las soluciones que le permitan
configurar un amplio portafolio de vacunas con una disponibili-
dad creciente, con el objetivo de alcanzar, en el mas corto plazo
posible, la proteccion de toda su poblacion elegible para vacuna-
cion (GM, 2021a). Tres son los enfoques que podemos senalar:

a) Los contratos y convenios comerciales de compra anticipada
con las empresas titulares de las patentes o productoras de
vacunas. Bajo ese esquema, México ha contratado cuatro
vacunas diferentes (Pfizer, Astra Zeneca, CanSino y Sinovac) para
satisfacer su demanda nacional (SRE, 2020; GM, 2021a).

b) La coproduccién de vacunas. En asociacién con las empresas
titulares de las patentes o productoras de vacunas, se han

establecido acuerdos para que las vacunas Astra Zeneca, Sputnik
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Vy CanSino se terminen

de procesar y envasar en
laboratorios dentro del pais,
para satisfacer la demanda
nacional y para la exportacién
al mercado internacional,
principalmente el
latinoamericano y del caribe
(SRE, 2020; GM, 2021a).

) Los esfuerzos cooperativos
con otros paises y organismos
internacionales. México, en
distintas esferas politicas y
diplomaticas ha sido uno de
los principales promotores de
iniciativas de cooperacién.

Asi,en el Consejo de

Seguridad de la ONU, en la

Conferencia Virtual México-

E.U. con la vicepresidenta de

la E.U.,y en la Conferencia

Global sobre la Salud del G20

del 21 de mayo del 2021, entre

otros foros, ha manifestado su
postura de apoyar estrategias
politicas, diplomaticas,
comerciales y mecanismos

que promuevan el suministro

generalizado, equitativo y

asequible de vacunas a todos

los paises. Por esta via México
ha obtenido la vacuna Johnson

y Johnson para un programa
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de vacunacion en ciudades de la frontera con los Estados Unidos
y diversos suministros por la plataforma COVAX (GM, 2021a; SRE,
2020; SRE, 2021a).

Mediante la combinacion de diversas estrategias, México ha

configurado un portafolio de siete vacunas diferentes (Pfizer, Astra

Zeneca, CanSino, Sinovac, Sputnik V, Johnson y Johnson,Moderna) y,
para el 23 de diciembre del 2021, casi un ano después del inicio
(24/12/2020) de su programa de vacunacion, habia recibido
aproximadamente 196,3 millones de dosis y vacunado a 81,9
millones de personas (72,6 millones con esquema completo,

y 9,2 millones con una dosis), es decir, en esa fecha, el 88% de

la poblacion mayor de 18 anos del pais contaba con al menos
una vacuna aplicada (SS, 2021c). Asi, el objetivo de vacunar

con al menos una dosis a todos los mayores de 18 anos para
octubre del 2021 y a toda su poblacion elegible (93.6 millones
de habitantes mayores de 16 anos) para marzo del 2022, segun
las autoridades sanitarias seria practicamente alcanzable (GM,
2021a). Sin embargo, estos objetivos podrian cambiar conforme
las necesidades de vacunacion demandan de dosis adicionales o

de refuerzo.

Consideraciones finales y perspectivas

El tema de la excepcidn del derecho de patentes de vacunas
contra la enfermedad COVID- 19 se ha llevado a la OMC, al G20,
y a otros foros internacionales,y se espera una larga negociacion
antes de que se puedan alcanzar soluciones consensuadas viables
(Correa, 2021; Gurgula, 2021; Zarocostas, 2021). Si bien el G20,
en la Conferencia Global de Salud del 21 de mayo del 2021,
reconocid a la inmunizacién como bien publico global (bienes

de beneficio general para la sociedad y de libre disponibilidad
para uso por todos), no ha aceptado la iniciativa de excepcién

del derecho de patentes de las vacunas como una estrategia

inmediata para incrementar su
produccion y disponibilidad. Su
postura ha sido la de promover
otras lineas de accion, entre
ellas el financiamiento
internacional, la donacion de
vacunas y la iniciativa COVAX
(Correa, 2021, GHS, 2021;
Gurgula,2021).

Asi, en una situacion
de crisis sanitaria global,
con enormes presiones de
tiempo, recursos limitados y
expectativas sociales elevadas
para responder al problema, las
medidas adoptadas por México
para su aprovisionamiento de
vacunas han sido multiples,
flexibles y cooperativas,
lo que le ha permitido,
sin entrar en conflictos
comerciales, diplomaticos y
politicos, descubrir soluciones
pertinentes para configurar un
portafolio amplio de vacunas,
asegurar volumenes crecientes
a mejores precios y posibilitar,
en el mas corto plazo, el
objetivo de proteger mediante
la inmunizacion a toda su
poblacion elegible.

En ese escenario, la

iniciativa de excepcién de
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patentes, que México ha apoyado abriria una oportunidad, no

en cuanto a los objetivos inmediatos de vacunacidn que las
autoridades sanitarias pretenden alcanzar con las estrategias en
curso, sino con vistas al futuro de la pandemia, la imposibilidad
de erradicarla y su probable transformacion en una enfermedad
estacional,a los impredecibles resultados de la eficacia 'y
efectividad de las vacunas (que requieren de segundas o terceras
dosis) y la implantacion de vacunacion continua y de largo plazo
(Monto, 2021; Murray y Piot, 2021; WHO, 2021). Esta iniciativa
podria contribuir a satisfacer la demanda nacional de vacunas en
forma mas segura (garantizando su disponibilidad), estable (con
suministro constante para mejorar el programa de vacunacion) y
econdmica (al abatir los costos de brindar proteccidn universal
mediante la vacunacion gratuita), liberando fondos publicos para
atender otras necesidades sociales del pais.

Ahora bien, la instrumentacion en nuestro pais de la excepcion
de patentes, una vez resueltos los acuerdos globales de la OMC
sobre su temporalidad y modalidades, no esta libre de problemas,
pues se inserta en un contexto normativo de los DPI complejo
e insuficiente, con lagunas asociadas a estos aspectos de las
limitaciones sobre los derechos de patente (Cabrera-Leén, 2018,;
de la Parra-Trujillo, 2015). Como se ha mencionado, esta materia
se regula en México por la LFPPL (DOF, 2020) que, si bien no
contempla explicitamente el término o vocablo excepcidn, ha
incorporado en el Articulo 57, un conjunto de figuras que conllevan
la restriccion de los derechos de patente conferidos (‘Articulo 57-
El derecho que confiere una patente, no producira efecto alguno

contra:”...). Sin embargo, su alcance en cuestiones de salud esta

Castellanos y Hugo-Flores

“Licencia Obligatoria”y “Uso
Gubernamental” que contempla
el ADPICy que son concedidas
por la autoridad a un tercero
o al mismo gobierno,sin la
autorizacion del titular de los
derechos (Correa, 2020b). La
LUP, es de caracter temporal y
se otorgan previa publicacion
en Diario Oficial de la
Federacion de la “declaratoria
de atencidn prioritaria” a las
empresas farmacéuticas que lo
soliciten. Asimismo, se senala
que esta asignacion requiere
de audiencia previa con las
partes y de la calificacion

por la autoridad competente,
de las remuneraciones
correspondientes al titular

de la patente, que “...deberan
ser justas y razonables” (DOF,
2020).

Sin embargo, como los
senalan Correa (2021) y
Gurgula (2021) entre otros,
estas figuras normativas

(licencia obligatoria y uso

delimitado Unicamente para medicamentos, es decir no cubre las  gubernamental) en principio no
vacunas y el abanico de elementos y procesos que estas implican

(DOF, 2020).

son de aplicacion generalizada,
y por ello resultan complicadas
Por otra parte, la LFPPI incluye en su Articulo 153, la figura de  y conflictivas de autorizar e

“Licencia de Utilidad Publica” (LUP), que es similar a las figuras de  instrumentar, de ahi que sea
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preferible en las circunstancias actuales impulsar la ruta de la excepcion de los derechos de patente,
como un acuerdo general de la OMC aplicable para todas las naciones para facilitar la fabricacién
local de las vacunas sin perjuicio injustificado para los titulares de los derechos (Correa, 2021;
Gurgula, 2021; Nature, 2021).

No obstante, desde nuestra perspectiva la LUP, por sus propositos, duracion y otras condiciones
bajo las que se otorga y aplica es otro instrumento al alcance de las autoridades sanitarias que
le abre una via normativa a la cual podrian recurrir en caso de mayor retraso o fracaso en la
aprobacion de la iniciativa de excepcion en la OMC (ver Correa, 2011a, 2020b; Correa, 2021; Gurgula,
2021; Pérez,2021).

En este amplio contexto, es de destacar que en México confluyen otros factores no normativos,
sino operacionales (p. ej. capacidades productivas instaladas, dominio tecnoldgico, logisticas) y
condiciones politicas y comerciales de cooperacion (tanto con las empresas titulares de las patentes
como con las productoras de vacunas y los gobiernos y organismos internacionales) que podrian
dar viabilidad a la instrumentacién, ya sea de la excepcidn generalizada o en su caso a la LUP,
asegurando por cualquiera de estas rutas el suministro de vacunas para la proteccion de la salud de

todos los mexicanos.
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