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Departamento de derecho econémico

Nuevaos desafios que han surgido para enfrentar el Covid-19

No cabe duda que la pandemia producida por el COVID 13 es un problema mundial y
por tanto requiere soluciones globales. Y una de esas soluciones globales es que
en todos los paises del mundo se actie con celeridad y eficiencia para vacunar a
la poblacion a marchas forzadas. De lo contrario, si la vacuna solo llega en
cantidades suficientes a los paises desarrollados y solo su poblacion puede contar
con la inmunidad de grupo, la posibilidad de terminar con la pandemia y reactivar
la economia es minima. !

Por eso, lideres mundiales como la Canciller alemana Angela Merkel, respalda los
planes del primer ministro del Reino Unido, Boris Johnson, para enviar a los
paises més pobres el exceso de vacunas que puedan tener en sus paises, porque
"la pandemia no habra acabado hasta que todo el mundo se haya vacunado”. °

No obstante estos llamados, resulta sorprendente que ningin pais o grupo de
paises, u organizacion internacional, haya ejercido el suficiente liderazgo para
coordinar acciones globales para combatir la pandemia. El propio Secretario
Leneral de Naciones Unidas -ONU-, Antonio Guterres, llamaba la atencian sobre el
hecho que “los dirigentes del G20 no hayan aceptado su propuesta de establecer
un mecanismo para coordinar sus acciones en respuesta a la enfermedad y estén
actuando cada uno por su cuenta, o que crea el riesgo de que el virus no
desaparezca, sino que pase de un lugar a otro”.°

Con este panorama de falta de coordinacion global y una vez aprobadas las
primeras vacunas contra el COVID 19 e iniciados los procesos de inmunizacidn en
algunos paises, han surgido nuevos desafios que plantean numerosos
interrogantes sobre el control de la pandemia y aumentan la incertidumbre sobre
una recuperacion econdmica sostenida que, ademas, detenga el impacto negativo
sobre la pobreza.
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La Organizacian Mundial de
la Salud (OMS) con su
portavoz Soumya
Swaminathan manifestd que
la inmunidad de rebaiio no
se alcanzard en el afio 202,
dado que la vacunacign no
protegerd a las suficientes
personas  alrededor  del
munda.

https://elpais.com/interna
cional/2021-02-13/los-
paises-del-g-7-confian-en-
que-202-sea-un-punto-de-
inflexion-para-el-
multilateralismo.html

https://www.dw.com/es/je
fe-de-la-onu-critica-falta-
de-solidaridad-y-liderazgo-
ante-coronavirus/a-

03300701

British Medical Journal.
December 13 2020

El primero de estos desafios es |a incertidumbre sobre el tiempo que llevard inmunizar a la poblacion mundial,
antes de que surjan otras cepas del virus. Seqin el British Medical Journey, cerca de un cuarto de la poblacidn
del mundo podria no tener acceso a la vacuna contra el COVID 19 por lo menos hasta 2022 .¢

(tro desafin esta relacionado con que el mundo tiene que, ademés de abordar las soluciones inmediatas, pensar
que el COVID 19 llega para quedarse. La publicacion Nature entrevistd a mas de 100 médicos inmundlogos,
investigadores de enfermedades infecciosas y virdlogos y al preguntarles si el virus seria erradicado, més del
40% de Ios entrevistados coincidieron en afirmar que el coronavirus serd endémico es decir que continuard

circulando entre la poblacion global en los afios venideraos.
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Otro de los obstaculos que hay para avanzar en el control de la pandemia esta
relacionado con la produccion y distribucion de las vacunas por parte de los
fabricantes. La directora de la Organizacian Mundial del Comercio -OMC- Ngozi Okonjo
lweala, ha llamado |a atencian sobre el ritmo de produccion que puede ser insuficiente
trioped up in WTO by thir para'las necegidades pues por ahora selprqucirén 3.0 |Ji|||]l,1ES de dusis [:LIEII'IdIJ.SE
way" Andres Breen, March requieren |0 billones, problema que es mas critico para los paises de ingresos medios
5 907] y bajos a los que no les llegarian las dosis suficientes. La lentitud que esta situacian
puede imprimirle al proceso de inmunizacian pone en riesgo tanto el objetivo de salvar
vidas como la recuperacion econdmica y los efectos en salud mental y educacidn, entre

DEVEX.  TRIPS  waiver

A la solicitud formulada
por India y Sur Africa se

han unido Bolivia, Pakistan, otros.

Venezuela, los PMA y el

Grupp de los Paises lgualmente, la directora ha manifestado que mientras los activistas mantienen la
Africanos. presidn politica, “la tercera via" ha dominado gran parte de la conversacian alrededor

del debate del Consejo General. las declaraciones de Okonjo-lweala sobre la
facilitacian de la transferencia de tecnologia, en el marco de las normas multilaterales
y mediante el licenciamiento de las farmacéuticas que permita a otras empresas
manufactureras producir vacunas y otros productos. 5

Documento IPC/C/W/B63
y addendum | al 10

En este contexto, existirian tres alternativas:

Utilizar las flexibilidades actuales del ADPIC (Acuerdo sobre Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio en la Organizacion Mundial del Comercio -0OMC-).

Dejar sin efecto la normativa actual sobre propiedad intelectual por un periodo de tiempo lo que bajo las normas
multilaterales se denomina waiver. (Exencidn).

Una tercera via que consiste en iniciar un diglogo facilitado por la OMC para atacar el desabastecimiento mediante
licenciamiento voluntario y transferencia de tecnologia.

Expertos, gobiernos y organizaciones de la sociedad civil han manifestado |o insuficiente que resultan las flexibilidades del
mencionado Acuerdo de Propiedad Intelectual ‘hara situaciones como la actual. Mas de 80 paised han planteado Ia
necesidad del mencionado waiver, que permitiria suspender temporalmente los derechos de propiedad intelectual alli
definidos, y han afirmado que la pandemia por su alcance global genera una circunstancia excepcional que justificaria
estas medidas.

Por otro lado, en Colombia se critica la poca informacian pablica que hay sobre las negociaciones con las empresas
proveedoras de vacunas, especificamente sobre el cronograma de entrega acordado, y también se ha seialado la demora
en el inicio de la vacunacidn. en comparacian con otros paises de la region, entre otros aspectos. La mayoria de estas
criticas estan relacionadas con la magnitud de los impactos de esta pandemia y la posibilidad que se extienda o surjan
otras en el futuro. En realidad, varias de estas voces buscan respuestas al interrogante de por qué no tenemos un mejor
ACCEsO @ las vacunas,

Hay varios factores a considerar. Por una parte, |as negociaciones de compra de vacunas estan en cabeza del gobierno
nacional que bajo condiciones normales se rige por un régimen de compras pablicas que exige a los funcionarios cumplir
con los requisitos de ley. Salo hasta diciembre de 2020 se emitia la Ley 2064 que declara de interés general la estrategia
para la inmunizacian de la poblacion contra el COVID 19, segin la cual el gobierno puede destinar directamente recursos
financieros y hacer alianzas para contar con los tratamientos necesarios para atender las contingencias de |a
enfermedad. Sin embargo, la ampliacian de facultades que establece esta norma no obsta para que en ella se prevea que
el control fiscal de los mencionados recursos serd realizado por la Contraloria General de la Repablica. En cualquier caso,
los funcionarios del gobierno tienen importantes responsabilidades que implican riesgos juridicos y financieros para
quienes |leven a cabo las negociaciones.
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Ademas, |a evidencia de una produccidn concentrada en unos pocos fabricantes hace
necesario que el pais sea mas activo en la busqueda de alternativas innovadoras para
enfrentar esta situacion tan atipica. Entre estas alternativas se cuentan, como se
menciond, la basqueda de opciones en los foros multilaterales bien sea para que, como
resultado de la discusian, se propicie el licenciamiento voluntario o si este no se logra,
que se aumente la capacidad mundial de produccian de vacunas, con la flexibilizacion
de las normas de propiedad intelectual y know how mediante licencias obligatorias o
importaciones paralelas®, y hasta incluso la suspension o waiver de las normas de
propiedad intelectual.

Para entender las implicaciones que este contexto tiene para Colombia, este
documento presenta un breve recuento de la evolucian de los derechos de propiedad
intelectual y salud, los escenarios multilaterales en los que participa el pais y las
opciones de politica que pueden surgir.

Evolucidn de los derechos de propiedad intelectual y salud en la OMC

Con el ADPIC se negocié un balance’ entre la proteccian a la industria
farmacéutica y las licencias obligatorias . Este balance no se ha materializado
porque se ha dificultado su uso, e incluso en paises en los que no se tiene los
estandares de ADPIC, no se ha promocionado el uso de estas flexibilidades.

En este contexto se circunscribe la solicitud de exencion o “waiver” de
determinadas disposiciones del Acuerdo de Propiedad Intelectual para prevenir,
contener y tratar el COVIDIY, presentada por India y Sudéfrica en octubre del afio
pasado.
I

En la OMC la propuesta ha generado un gran debate. Este tipo de solicitudes
siempre se estudian en plazos mas amplios que los inicialmente fijados en una
Organizacion de 164 miembros donde las decisiones se toman por consenso. El
Consejo General, méaximo drgano decisorio, amplia el plazo para resolver las
solicitudes de exencian. En la reunion del | de marzo del 2021, |a Directora General
instd a iniciar un diglogo e intercambio de informacion entre la OMC y los
representantes de |os fabricantes para asf salvar vidas mientras se adelanta el
estudio del waiver .

La prensa ha destacado que en esa reunian Estados Unidos y la Unian Europea, los
mayores oponentes del waiver, no se pronunciaron sobre el tema y otros
oponentes, como Japan y Suiza, hicieron declaraciones moderadas y no
cuestionaron el waiver,

Se entiende como
importaciones paralelas la
importacian de un bien sin la
autorizacian del titular de los
derechos de propiedad
intelectual.

Se configuran cuando las
autoridades conceden licencia a
empresas o personas distintas
del titular de la patente para
usar los derechos de la patente
— fabricar, usar, vender o
importar un producto protegido
por una patente (es decir, un
producto patentado o un
producto fabricado por un
procedimiento patentado) — sin
el permiso del titular de la
patente. El Acuerdo ADPIC
sefiala que el titular de los
derechos recibird una
remuneracian adecuada seqin
|as circunstancias propias de
cada caso, habida cuenta del
valor econdmico de la
autorizacian

En el documento anterior de
OKAPI éCamo puede Colombia
usar herramientas a nivel
multilateral para enfrentar el
Covid 197 (22 de febrero 2021),
se presenta informacian
detallada de las contribuciones
y posiciones expresadas por los
miembros de la OMC en los
debates alrededor de |a
solicitud de waiver de India,
Sudafrica y otros.

Washington Trade Daily. Volume
30. Number 42. March 2 2021

Colombia aboga por una solucion colectiva para lograr el acceso efectivo a las vacunas que vaya més alla de la
propiedad intelectual y tome en cuenta la distribucion y circulacian efectiva y répida de las mismas. Ha expresado
que la actual crisis global requiere una respuesta internacional coordinada al tiempo que se ha manifestado el

compromiso de continuar analizando las implicaciones de la propuesta de waiver.
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De manera complementaria, Colombia, Costa Rica, Ecuador, Panama y Paraguay,
elevaron al Consejo General un llamado a los paises a evitar la aplicacidn de
restricciones a la exportacion de vacunas, en rngerencia a |a decisidn de la Unian

Documento WT/GC/W/818 . . .,
Furopea de establecer un mecanismo de transparencia y autorizacion para las
Dou Palmer Btradreport exportaciones de vacunas contra el COVID-13 . y un reglamento que permite |a
adopcion de restricciones a la exportacion, por los efectos que puede traer
EtchS://u/hiaa-ﬂru/maDuui sobre las cadenas de suministro y la distribucion mundial de vacunas.
E-NOME

No se tiene conocimiento de que Colombia haya establecido una conexion entre las Declaraciones en las reuniones
formales e informales del Consejo de los ADPIC, y el documento en el que exhorta a la LE a la moderacian, que presentd
al Consejo General. Llama |a atencian que se realice esta declaracion en este foro y no en el Consejo de Mercancias, en
el que se discuten las restricciones impuestas por los paises al comercio. Con estos elementos pareceria inferirse que
Colombia necesita mas tiempo para analizar la situacidn y definir su posician frente al waiver, pero por ahora a nivel
politico identifica otras posibles causas de la actual crisis de abastecimiento de vacunas.

Posicidn de Estados Lnidos

Con posterioridad a la Ronda Uruguay, los Tratados de Libre Comercio firmados por Estados Unidos acogieron
estandares més alla de los de ADPIC, con nuevas areas de proteccion y mayores niveles de proteccidn. No
obstante, en el sector farmacéutico la posicion de Estados Unidos es distinta pues el tema de los precios de los
medicamentos durante las Administraciones Obama y Trump fue la razon para abstenerse de defender los temas
solicitados por las multinacionales farmacéuticas a nivel bilateral. Informacion sobre la evolucion de la posician de
Estados Unidos se incluye en el Anexo .

A finales de febrero, la actual administracion solicitd a la OMS que buscara un modelo para lograr arreglos con las
compaiiias que les permita mantener |a rentabilidad al tiempo que los paises que no tienen recursos puedan salvar
la vida de millones de personas, tal y como &e habia hecho durante |a epidemia del SIDA.

El pasado | de marzo se conocio que Katherine Tai, representante del USTR manifestd que. si continia el debate
sobre el waiver, ella estaria dispuesta a examinar su eficacia para mejorar la salud global y salvar vidas®

Negociaciones de Vacunas

Es de tal magnitud el reto de negociar para adquirir vacunas que la Organizacian GHIAA (The Global Health Innovation
Alliance Accelerator) desarrolld una herramienta denominada “The MAPGuide” que contiene ejemplos reales de clausulas
de contratos aportadas por el sector pablico, industria, organizaciones filantrapicas y sin nimo de lucro e instituciones
multilaterales'*

Dada la envergadura del COVID 19, en el mundo se ha criticado la confidencialidad de los contratos de negociacidn
suscritos entre |os paises y las compaiiias farmacéuticas, tanto en los temas de distribucion como en las disposiciones
en materia de propiedad intelectual.

En el contrato firmado entre Astraseneca y la Union Europea se incluya una definicion super amplia de know how que
luego en el aparte sobre derechos de propiedad intelectual, es incorporada como cobertura de proteccian, al mencionar
que |a UE protege la propiedad intelectual al igual que el know how. Con el fin de aportar al debate, en el Anexo 2 se
incluye un cuadro comparativo de coberturas entre la solicitud de waiver y la definicion de derechos de propiedad
intelectual en el mencionado contrato.
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En cuanto a Israel, se han conocido cuestionamientos respecto al hecho de que Pfizer
permanecerd como dnico duefio de los datos sobre eficacia y efectos adversos de la
vacunacian en ese pais”> Con esto se da la razén a los criticos que alertan sobre la
generacion de un monopolio en la produccidn y distribucidn de vacunas para atender la
pandemia. Mientras tanto otros paises como Perd expiden leyes que declaran de
utilidad y necesidad e interés nacional, la adquisician y distribucian de medicamentos y
vacunas para el tratamiento curativo y preventivo del coronavirus SARS-CoV-2, asi
como de otras enfermedades que dan origen a emergencias sanitarias nacionales y
otras pandemias declaradas por la Organizacion Mundial de la Salud®

&Cudl es la situacion actual de Colombia en el acceso a la vacuna contra el COVID
197: alguna informacion importante.

En el Plan Nacional de Vacunacian -PNV- se menciona que el Gobierno Nacional, dentro
de la negociacion de compra de vacunas, tuvo en cuenta el tratamiento de la propiedad
intelectual. Sin embarga, a |a fecha ain no se conoce el alcance de dichos criterios.

Para analizar la situacion de Colombia frente a los procesos de vacunacian, es
importante mencionar cuénto le ha costado y le puede sequir costando al pais el
aislamiento, las cuarentenas y la restriccion de algunas actividades.

FI 2020 cerrd con una caida del PIB de 6.8%"y cada dia sin lograr la inmunidad no solo
genera pérdidas de vidas humanas, sino igualmente recursos: se estima que un mes de
cuarentena le cuesta al pais entre $48 y $65 billones® Esta situacion justifica que en
Colombia y en todo el mundo la atencign se haya volcado sobre las condiciones de
oferta y demanda de las vacunas y su impacto sobre |os procesos de vacunacian. Ante
|a alta demanda mundial y las diferencias en condiciones de acceso entre paises, se ha
tratado de llamar la atencidn sobre |os efectos de las restricciones a la exportacidn, el
acaparamiento por parte de los demandantes y el aumento de precios, entre otros
factores.

Para el pais la oferta estd determinada por tres aspectos: i) la produccion de vacunas
contra COVID 19 a nivel mundial, ii) los acuerdos de compra establecidos por Colombia
con las compaiiias farmatéuticas que actualmente cuentan con aprobacidn por parte de
|las autoridades sanitarias v, iii) las fechas de llegada de estas vacunas.

Frente al primera, el PNV, citando a la OMS, expone que, al 29 de enero, B3 vacunas se
encontraban en fase de desarrollo clinico, [74 en fase de desarrollo pre-clinico, y 16 se

How Israel became the world s
vaccine leader and where it still
struggles. Entrevista realizada
por Mia Santo a Hadas Ziv Head
Policy and Ethics of Physicians
for Human Rights -Israel. Enero

27 de 2021.
Ley 31091 de 2021. Perd
DANE - Indicadores Econdmicos

https://www.dane.qgov.co/index.
php/indicadores-economicos

En uninforme de Fedesarraollo
de abril del afio 2020,
https://www.elnuevosiglo.com.c
o/articulos/04-2020-costo-de-
cuarentena-estaria-entre-48-
billones-y-B3-billones-
fedesarrollo. En Julio la misma
entidad calculd que un mes de
cuarentena total en Bogota
podria costar alrededor de
$14.3 billones, por lo que las dos
semanas dejarian un impacto de

$7.2 billones.

El gobierno compra 10 millones
a AstraZenecay 0 millones a
Pfizer. Con el mecanismo COVAX
adquiria 20 millones de dosis
https://www.minsalud.qov.co/P

aginas/Lolombia-adquirio-40-

millones-de-dosis-de-vacunas-

contra-el-COVID-19.aspx

Ministerio de Salud y Proteccian
Social, Boletin de Prensa 316 de
noviembre de 2020

encontraban en fase ||, de las cuales dos vacunas, la de Pfizer y Moderna, contaban con aprobacian. Asi mismo plantea que
Asi mismo plantea que el Gobierno, a través del Ministerio de Salud y Proteccian Social -MSPS-, ha suscrito acuerdos
bilaterales y participa en el mecanismo COVAX de la OMS, para la compra de 40 millones de vacunas a las farmacéuticas
Ptizer/BioNTech, Astraleneca, Janssen, Moderna y Sinovac En enero de este afio el Ministro de Salud informa que
adicionalmente se compraron 3 millones a Jansen (de dosis dnica). Con esto se estima que, en total, 29 millones de
colombianos seran vacunados. La informacian especifica sobre fechas de llegada de estas vacunas no es pablica, dados los
Acuerdos de Confidencialidad firmados con las empresas farmacéuticas. Solo se especifica que llegaran en el transcurso

de 2021,
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En el corto plazo, |a oferta de vacunas para Colombia depende entonces de que se
cumpla el cronograma de entrega acordado con las empresas vendedoras. En el
mediano plazo, es claro que existen prospectos de vacunas lo cual incrementaria la
oferta a nivel global. Sin embargo, hoy en dia, sigue siendo muy reducido el ndmero de

OMS  (2001).  Increasing

Access to Vaccines Through s
Technology Transfer and  Productores de vacunas y la experiencia de los paises desarrollados ha hecho

Local Production. evidente que el mundo esté enfrentado a un problema de capacidad de produccidn y
de distribucion eficiente, a |o cual se suman las dificultades de acceso que podrian
enfrentar |os paises més pobres.

Por el lado de la demanda, los célculos son mas sencillos: se estima que |a inmunidad de rebafio se alcanza vacunando
al 70% de la poblacian. Desde el Ministerio de SPS se ha hablado de 35 millones de colombianos. Asi, ain con las
visiones optimistas de llegada de vacunas, es claro que nos queda al menos un afio més con la aplicacion de medidas
restrictivas sobre algunas actividades. A la oportunidad en el acceso a la vacuna se suma como un nuevo reto, la
posibilidad de que haya que inmunizar anualmente a la poblacidn. Esto plantea la necesidad de que el pais sea activo en
proponer formas innovadoras de enfrentar esta situacion sin antecedentes, haciendo uso de la institucionalidad
multilateral y buscando posibles alianzas que fortalezcan su capacidad de negociacicn, entre otros factores.

éLa produccidn de vacunas, una necesidad?

El interrogante que se ha planteado en diversos escenarios tanto a nivel global como en Colombia es como ampliar el
nimero de paises que producen vacunas. Preocupacion que cobra mayor importancia en la medida en que se confirme
que el virus muta, para lo cual habria que contar con un plan de inmunizacian anual como el del virus de influenza.

La literatura sobre vacunas y transferencia de tecnologia para su produccion muestra que antes de la pandemia,
paises que no son grandes jugadores, pero han desarrollado una industria de produccion de vacunas con los
estandares de buenas practicas de manufactura, han logrado producir algunas vacunas requeridas en los planes de
inmunizacidn .

En la actual goyuntura, algunos expertos han sefialado que la capacidad instalada mundial de produccian de vacunas
podria responder en un plazo relativamente corto a la flexibilizacion de la regulacion en materia de propiedad
intelectual, para otros, esta coyuntura requeriria pensar en proyectos estratégicos de plazos més largos, para los
cuales habria que considerar distintos factores que determinan su viabilidad.

la produccitn de vacunas en el mundo estuvo hasta los afios noventa en la mayoria de los paises en manos de los
institutos de salud pablica nacionales. En 1363 se establecieron las buenas practicas de manufactura, las cuales
requerian, ademés, la existencia de autoridades regulatorias nacionales independientes y con un alto nivel de
rigurosidad. Estos cambios fueron configurando un escenario cada vez mas complejo y costoso para la produccidn de
vacunas en los paises en desarrollo. Colombia no fue la excepcion y a finales de los afios noventa cerrd la produccidn
de vacunas que realizaba en el Instituto Nacional de Salud.

La reduccian de proveedores de vacunas a nivel global generd una crisis de oferta que llevo en los afios noventa a |a
UNICEF a implementar la Estrategia de Sequridad en Vacunas. Dicha estrategia se enfocd en garantizar una oferta
sostenible, asequible y de calidad de las vacunas béasicas para todos los paises.
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Sin embargo, la oferta de vacunas, especialmente de |as diferentes a las consideradas
basicas, continda dependiendo de un ndmero limitado de fabricantes. En 1997 la OMS
estimaba que existia prifduccian de vacunas en 93 paises. Datos de la OMS a junio de
2020 dan cuenta de 24 paises productores de vacunas en etapa de precalificacion, con
autoridades regulatorias funcionales. De América Latina en esa lista se encuentran
Brasil, Cuba y Mexico. Si bien el nimero de productores sigue siendo reducido, el
impulso que la OMS y varias organizaciones pablicas y privadas le dieron durante la
primera década de este siglo a |a transferencia de tecnologia ha permitido mejorar el
AcCeso a ciertas vacunas en paises de ingresos medios y bajos. De manera que esta
estrategia no es nueva, por lo menos para las vacunas existentes. La pandemia del

Vease, Milstien, J., Costa, A.,
Jadhav, 3. y Dhere, R. (2009).
Reaching International GMP
standards for vaccine
production: challenges for
developing countries. Expert
Reviews; Warren, K.S. (1986)

New scientific opportunities and

old obstacles in vaccine
development. The Rockefeller
Foundation.

COVID 19 puso de nuevo en el debate la necesidad de fortalecer esa estrategia, con
todos los desafios que implica en materia de propiedad intelectual, know how y
posibilidad real de establecer proyectos sostenibles con buenas précticas de

manufactura. Watson M (2010) “Technalogy

Transtfer from the Perspective
of IFPMA vaccine members
WHO". Workshop on Technology
Transter for Local
Manufacturing Capacity of
Vaccines.

A ese respecto, es importante mencionar que la misma OMS ha concluido en varios
estudios que no siempre la fabricacion de vacunas es costo efectiva. Para la
produccion local el principal obstaculo identificado es el know how, en la medida en que
para las vacunas no hay posibilidad de contar con genéricos confiables. La existencia
de un mercado local o regional grande es también clave. En el caso especifico de la
transferencia de tecnologia, la principal barrera que enfrentan los potenciales nuevos jugadores es la falta de capacidad
de I&D en los paises en desarrollo, tanto de las empresas como de los gobiernos?

Ademas, para el desarrollo de un sector farmacéutico en bioldgicos se requiere de un trabajo conjunto entre compaiiias
farmacéuticas privadas, entidades de salud pablicas y universidades, asi como de la financiacion de gobiernos, entidades
multilaterales y organizaciones no gubernamentales.

En este sentido, los proyectos de produccidn de vacunas se fundamentan en compromisos de largo plazo; se estima que de
entre cinco y diez afios, para los cuales hay que contar con el know how, capital humano entrenado, estabilidad en las
reglas del juego de Ios gobiernos, y con una demanda sostenible que garantice la recuperacian de la inversian. Pensar en
producir vacunas o en insertarse en su cadena de valor requiere por tanto disefiar una estrategia de mediano plazo que
ademas contemple el desarrollo en etapas, antes de llegar a la produccion del principio activo, o incluso, que solo
contemple las etapas de etiquetado, empaque y distribucion del producto terminado, o si acaso, la etapa previa de
envasado”

Si bien la dimensidn de la crisis originada por el COVID 19 nos lleva a dirigir los esfuerzos hacia alternativas para el futuro y
no concentrarnos en el pasado, no debemos dejar de lado las reflexiones que surgen frente a la pregunta: 40ué decisiones
de politica piablica adoptadas en Colombia por este y otros Gobiernos nos hubieran colocado en una mejor situacian frente a
|la pandemia?

Una clara apuesta por la biotecnologia, recomendada durante afios por misiones de expertos sin ir mas lejos por |a
reciente Misian de Sabios.

Mayor pragmatismo y menos ideologizacidn en las relaciones comerciales, con o que se hubiera acudido desde el
principio a fuentes de abastecimiento diferentes a Europa y Estados Unidos.

Claridad en las reglas de juego de las licencias obligatorias que hubieran enviado las sefales adecuadas para localizar
en Colombia alternativas de produccitn de biolagicos ante la pandemia.
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Una revision de los desarrollos en materia de acceso a medicamentos y propiedad

intelectual que refleje la Declaracion de Doha y los cambios que en esta materia se
En la elaboracion del presente han presentado en Estados Unidos, con el fin de que se pueda adoptar una posician
documents  OKAPI O3 mas acorde con los desafios que enfrenta Colombia.

participaron  Sandra Zuluaga,
Olga lucia Lozano, Patti  Posibles escenarios para sequir enfrentando al COVID 13 en Colombia.

Londofio, Maria Eugenia Mesa,
Maria lsabel Agudelo y Santiago | ps planteamientos que han hecho paises, entidades multilaterales, organizaciones de la
Cembrano. Este documento no gopipdad civil en el ambito internacional, y en el &mbito nacional, expertos, el sector
refleja la  opinian  de  los . . . . . .

privado, congresistas y el mismo gobierno, nos permiten plantear dos posibles

miembros del Consejo Directivo . . .
de Dkapi escenarios de acuerdo con las acciones requeridas.

Esperar que llequen las vacunas compradas y se continde comprando las faltantes para alcanzar la inmunidad de
rebafio. Este es un escenario en que se juega contra el tiempo y en el que se depende de la capacidad del gobierno
para hacer efectivos los compromisos contractuales con las compaiiias farmacéuticas. Si como resultado de este
escenario se producen demoras importantes en alcanzar la inmunidad de rebafio, muy probablemente se
fortaleceran las voces que ya han empezado a asequrar la necesidad de usar el concepto de sequridad nacional
consagrado en el articulo XXI del GATT. Por este camino Colombia podria incluso renunciar a su participacian en el
escenario internacional.

Participar de manera constructiva en los foros multilaterales para que se logre a nivel mundial generar los
incentivos en materia de flexibilidad en propiedad intelectual (regulacion y utilizacion de licencias obligatorias o
periodo de negociacion previo a la aplicacion de una flexibilidad acotada), que estimulen una politica industrial
farmacéutica para lograr en el largo plazo, bien sea la produccion de algunas vacunas, o la insercian de Colombia en
su cadena de valor,

OKAPI” Recomienda:

Privilegiar el pragmatismo en la adquisicion de vacunas sin consideraciones ideoldgicas.

Fortalecer |a vocacion multilateral de un pais como Colombia y aprovechar todas las herramientas que ofrecen los
debates internacionales que se estan adelantando para mejorar la asimetria de las negociaciones de compra de
vacunas.

Participar activamente en los diglogos que se generaran en el marco de la OMC entre diferentes actores con una
posician de Gobierno - Sector Privado consensuada y estratégica que privilegie el largo plazo.

|dentificar |os licenciamientos voluntarios que se estan produciendo a nivel global para que se conviertan en futuros
proveedores y para participar en su cadena de valor. En este contexto las importaciones paralelas ofrecen una
interesante alternativa.

Construir un diagndstico de pais (Cancilleria, Departamento Nacional de Planeacion, Minsalud, MinCIT,
Superintendencia de Industria y Comercio, Invima, Instituto Nacional de Salud) de los origenes de la situacion de
abastecimiento de las vacunas, y a partir de esto definir una ruta estratégica de participacion tanto en el C-TAP
como en las discusiones en la OMC que contribuya a crear escenarios propicios de negociacion entre
multinacionales y posibles receptores de licencias voluntarias. La actual posicion de cuestionar la restriccion de las
exportaciones coloca el foco en los paises de la UE y no en las multinacionales farmacéuticas.

|dentificar un grupo de paises en la OMC que pudieran poner sobre |a mesa alternativas de redaccion frente al
waiver presentado, con la idea de propiciar de manera paralela a las discusiones de ese waiver, negociaciones
menos asimétricas con las multinacionales farmacéuticas para atacar el problema central del desabastecimiento.
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Anexo |

o Enel TLF Eulumhm - Es.tadus Unidos SE.’BS'[EIHEEE el derecho a proteger la
salud piblica, se menciona la Declaracian de TRIPS y Salud de Doha y se
incluye una clausula respecto a un eventual waiver o disposicion que se |

https://www.congress.qov/bi
otorgue en el marco de la OMC.

Il/114th-congress/senate-
bill/995/text
(visited:08/1R).

*  En la ley de Estados Unidos conocida como de Prioridades Comerciales
Bipartidistas y Vigilancia de 2015 se incluyd |a consideracion de honrar |a

Declaracian de TRIPS y Salud de Doha y de asegurar que los acuerdos https://ustr.qov/Summary-

comerciales fomenten la innovacion y promuevan el acceso a los of-US-biectives
medicamentos’ (visited03/18)

* 2020 Special 30! Report.
Office of United States
Representative. April 2020.
Robert E. Ligththizer

« En 2016 el USTR planted dentro de los objetivos de las negociaciones del TPP
(Acuerdo Transpacifico) la inclusion de Normas de propiedad intelectual en
farmacéuticos que promuevan la innovacian y el desarrollo de medicamentos
nuevos que salven vidas, la creacion de oportunidades para una competencia

robusta en materia de genéricos y asegurar un acceso real a los Contribucidn presentada_por
medicamentos teniendo en cuenta los niveles de desarrollo dentro de los el USTR en el context de |z
paises E|E|TPP.2 Revisian Especial BDIpar.‘a. el

afio 2021, Revisitn.

« Bajo la herramienta de una Lista de Sequimiento de Estados Unidos que se |dentificacian de Paises bajo
conoce como la 301, en 2020 Colombia permanecia bajo vigilancia entre la Seccidn 182 de la Ley de

Comercio de 1974. USTR-

otras razones por el articulo 72 del Plan Nacional de Desarrollo 2014-2018 y
2020-0041

los decretos 433 y 710 que fueron suspendidos por el Consejo de Estado. Se
menciona que continuarian las discusiones con miras a verificar el
restablecimiento de las disciplinas de los mencionados decretos. *

«  En el actual proceso para la construccion de la Lista de Sequimiento 301 para el 2021 el USTR incluye una
Declaracion en la que se aclara que el reporte especial de la 301 no debe usarse para presionar paises més alla
de los niveles del Acuerdo ADPIC y menciona que la actual Administracian del Presidente Biden visualiza las
actuales circunstancias como una oportunidad para promover politicas inclusivas y equitativas para n comercio
justo al igual que intervenciones de acceso a la salud para los paises latinoamericanos.

Anexa 2

WAIVER SUR AFRICA CONTRATO ASTRASENECA LE

INDIA
Secciones de TRIPS : 1,

Derechos de Autory

Invenciones, Informacian técnica, KNOW HOW, SHOW-HOW. Data

(incluyendo datos fisicos, quimicos, toxicoldgicos, animales, data

dura, clinica y anall'ticusg datos de control de calidad, farmulas,
B

relacionados. ensayos descubrimientos de secuencias, procedimientos , procesos

KB 4 Diseros Industriales practicas, protocolos, métodos,  técnicas, resultados  de
5 Patentes y 7 Proteccitn Eng[‘imentaniﬁn, conocimiento,  secretos indu_gtri_ales, disefios,

, o habilidades, experiencia y/o cualquier informacion inserta en los

de informacidn no compuestos ., composicion, materiales ( incluyendo quimicos o

divulgada bioldgicos ) formulacian, ré%imen de aparatos, dispositivos,

ajos, documentacidn regulatoria y

ESIJEEifiEaciunes, muestras, tra
solicitudes dirigidas a o elaboradas en asocio con y sometidas a
cualquier entidad requlatoria.
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