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RESPUESTAS URGENTES EN EL AMBITO DE LA POLITICA COMERCIAL
A LA CRISIS DE LA COVID-19: PROPIEDAD INTELECTUAL

COMUNICACION DE LA UNION EUROPEA AL CONSEJO DE LOS ADPIC

1. La pandemia de COVID-19 sigue siendo una crisis sanitaria y econdmica mundial que afecta a
todos los Miembros de la OMC. Se necesitan esfuerzos mundiales concertados para garantizar que
todas las personas en todos los paises tengan acceso a vacunas y tratamientos seguros y eficaces
contra la COVID-19 lo antes posible. La OMC debe incrementar sus esfuerzos por garantizar que el
sistema mundial de comercio basado en nhormas cumpla el papel que le corresponde en la respuesta
a la crisis.

2. El 4 de junio la Unién Europea presenté al Consejo General de la OMC una comunicacién sobre
"Respuestas urgentes en el ambito de la politica comercial a la crisis de la COVID-19". En la
comunicacion se subraya que la UE respalda firmemente una respuesta multilateral y global a la
pandemia de COVID-19. El desafio mas urgente en este momento es garantizar un despliegue rapido
y equitativo de vacunas y tratamientos en todo el mundo, ya que es la Unica manera de controlar
eficazmente el virus.

3. En la comunicaciéon se destaca que el sistema mundial de comercio basado en normas puede
contribuir a ampliar rapidamente la produccién y el acceso equitativo a vacunas y tratamientos
contra la COVID-19. Desde el pasado afio, la UE, junto con un nimero creciente de Miembros de
la OMC, ha venido solicitando una iniciativa multilateral sobre comercio y salud. La UE también ha
participado en debates sobre la propuesta relativa a una exencidon temporal de los derechos de
propiedad intelectual para productos sanitarios relacionados con la COVID-19, y ha apoyado
firmemente a la Directora General de la OMC en su iniciativa de examinar maneras practicas de
mejorar la capacidad de produccién y la cooperacion con el sector privado.

4. La UE propone que los Miembros de la OMC acuerden lo antes posible una iniciativa comercial
mundial para un acceso equitativo a vacunas y tratamientos contra la COVID-19, que abarque los
tres componentes siguientes: 1) facilitacién del comercio y disciplinas relativas a las restricciones
de la exportacién; 2) ampliacidon de la produccién, en particular mediante promesas de los
productores y desarrolladores de vacunas; y 3) aclaracién y facilitacion de flexibilidades en el marco
del Acuerdo sobre los ADPIC relativas a licencias obligatorias.

5. Si bien la UE considera que el Consejo General debe ser el foro en el que se aborden los tres
componentes de manera general, el tercer componente, relativo a la propiedad intelectual, queda
comprendido en el ambito de actividad del Consejo de los ADPIC. Por esta razoén, la UE presenta los
elementos especificos relacionados con la propiedad intelectual al Consejo de los ADPIC.

6. El rapido desarrollo de varias vacunas seguras y eficaces contra la COVID-19 ha demostrado el
valor de la propiedad intelectual, en términos de los incentivos y las recompensas necesarios a la
investigacion y la innovacién. Con el apoyo de la financiacién publica, las empresas farmacéuticas y
biotecnoldgicas de todo el mundo se han basado en su experiencia y los recursos invertidos para
encontrar soluciones contra la COVID-19. Ya se dispone de varias vacunas eficaces, y continua la
investigacién sobre vacunas alternativas y nuevos tratamientos. En ese contexto, la funcién de la
propiedad intelectual seguira siendo esencial. Sin embargo, el papel de la propiedad intelectual no
se limita a ofrecer incentivos al desarrollo de vacunas y tratamientos. La propiedad intelectual
también deberia desempefiar un papel importante en permitir el acceso equitativo a las vacunas y
los tratamientos contra la COVID-19.
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7. En menos de un afio, la produccion mundial de vacunas contra la COVID-19 ha pasado de 0
a 2.000 millones de dosis producidas al final de mayo de 2021. Se estima que para el final de 2021
se habran producido mas de 10.000 millones de dosis de vacunas contra la COVID-19. Sin embargo,
la urgencia de la crisis de salud publica no solo exige la aceleracion de la producciéon de vacunas,
sino también su distribucidn equitativa a nivel mundial.

8. En la Declaracidon de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica, de 2001, se
aclaran los vinculos entre el Acuerdo sobre los ADPIC, sus flexibilidades y la salud publica. Se afirma
que el Acuerdo sobre los ADPIC no impide ni debera impedir que los Miembros adopten medidas
para proteger la salud publica. Ademas, se reafirman las flexibilidades contenidas en el Acuerdo
sobre los ADPIC, en particular las relativas a licencias obligatorias. La Declaracion de Doha dispone
que cada Miembro tiene el derecho de conceder licencias obligatorias y la libertad de determinar las
bases sobre las cuales se conceden tales licencias. También dispone que cada Miembro tiene el
derecho de determinar lo que constituye una emergencia nacional u otras circunstancias de extrema
urgencia, lo que incluye las crisis de salud publica. De conformidad con el parrafo 1 del articulo 66
del Acuerdo sobre los ADPIC, y de las posteriores prorrogas del periodo previsto en él, los paises
menos adelantados Miembros estan exentos de las obligaciones previstas en el Acuerdo sobre
los ADPIC, a excepcion de los articulos 3, 4 y 5, hasta julio de 2021. La prorroga de ese periodo es
actualmente objeto de examen en el Consejo de los ADPIC. Los paises menos adelantados Miembros
también estan especificamente exentos hasta 2033 de las obligaciones previstas en las secciones 5
(Patentes) y 7 (Proteccion de la informacion no divulgada) de la Parte II del Acuerdo sobre los ADPIC
con respecto a los productos farmacéuticos.

9. En los debates mantenidos en el Consejo de los ADPIC desde el inicio de la pandemia
de COVID-19 se han identificado aspectos relacionados con el uso de licencias obligatorias que, en
opinidn de varios Miembros de la OMC, limitan el recurso a esta herramienta. A fin de abordar estos
aspectos, ofrecer mayor certidumbre juridica y aumentar la eficacia del sistema, la UE considera que
todos los Miembros de la OMC deberian estar dispuestos a acordar lo siguiente:

a. La pandemia constituye una circunstancia de emergencia nacional y, en consecuencia,
puede eximirse del requisito de negociar con el titular de los derechos;

b. A fin de apoyar a los fabricantes dispuestos a producir vacunas o tratamientos a precios
asequibles, en especial para los paises de ingresos bajos y medios, sobre la base de una
licencia obligatoria, la remuneracién para los titulares de patentes debera reflejar esos
precios asequibles; y

c. La licencia obligatoria podra abarcar cualesquiera exportaciones destinadas a paises que
carezcan de capacidad de fabricacion, en particular a partir del Mecanismo COVAX.

10. El punto a) se refiere al articulo 31 b) del Acuerdo sobre los ADPIC, que establece que se podra
conceder una licencia obligatoria cuando "el potencial usuario haya intentado obtener la autorizacién
del titular de los derechos en términos y condiciones comerciales razonables y esos intentos no
hayan surtido efecto en un plazo prudencial". El articulo 31 b) dispone asimismo que "[I]Jos Miembros
podran eximir de esta obligacion en caso de emergencia nacional o en otras circunstancias de
extrema urgencia, o en los casos de uso publico no comercial". La UE propone que se aclare que las
circunstancias de una pandemia cumplen el requisito de emergencia nacional y, en consecuencia,
puede eximirse del requisito de demostrar el intento de negociar durante un periodo determinado.
La exencién de este requisito garantiza que cualquier Miembro de la OMC pueda proceder
rapidamente a conceder una licencia obligatoria. Por Ultimo, el parrafo 5 del articulo 31bis, en
relacién con las licencias obligatorias otorgadas con fines de exportacién, dispone que se entiende
sin perjuicio de cualesquiera disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC, excepto los apartados f)
(principalmente para abastecer el mercado interno) y h) (remuneracion adecuada) del articulo 31
del Acuerdo sobre los ADPIC. Por consiguiente, la UE propone que se aclare que le exencion del
requisito de negociar con el titular de los derechos también se aplica en las circunstancias previstas
en el articulo 31bis.

11. El punto b) se refiere a una aclaracién del articulo 31 h), relativo a la remuneracién adecuada
gue debe abonarse al titular de los derechos. El articulo 31 h) dispone que "el titular de los derechos
recibird una remuneracion adecuada segun las circunstancias propias de cada caso, habida cuenta
del valor econémico de la autorizacion". El parrafo 2 del articulo 31bis concreta esta norma para las
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circunstancias de exportacion a los paises que carezcan de capacidad de fabricacién. Dispone que
en una situacidn de licencia obligatoria concedida con fines de exportacion la remuneracién adecuada
se determinara teniendo en cuenta el valor econémico de la licencia para el Miembro importador.
La UE propone que se aclare que, en las circunstancias de una pandemia, los Miembros de la OMC
pueden fijar la remuneracion al titular de los derechos en un nivel que refleje el precio cobrado por
el fabricante de la vacuna o el tratamiento en virtud de una licencia obligatoria. Con ello se apoyaria
la produccién y el suministro de vacunas y tratamientos a precios asequibles a los paises de ingresos
bajos y medios. Esto también incluiria el suministro al Mecanismo COVAX, que es la principal
iniciativa mundial destinada a garantizar el acceso equitativo y justo a vacunas seguras y eficaces a
corto plazo.

12. En el punto c), la UE propone abordar un aspecto de procedimiento del articulo 31bis y el Anexo
del Acuerdo sobre los ADPIC. De conformidad con el procedimiento establecido en el Anexo, cada
Miembro importador habilitado presenta una notificacion al Consejo de los ADPIC en la que se
especifiquen en particular los nombres y cantidades del producto necesario. Al mismo tiempo, el
Miembro exportador también debe notificar al Consejo de los ADPIC la concesion de la licencia,
incluidas cualesquiera condiciones a que esté sujeta. El Miembro exportador debe incluir informacion
sobre el licenciatario, el producto y las cantidades, la duracidn de la licencia y el "pais o paises a los
cuales se ha de suministrar el producto o productos". La UE propone que, en las circunstancias de
una pandemia, los Miembros de la OMC acuerden que el Miembro exportador podra presentar en
una notificacion Unica una lista de todos los paises a los que se suministraran vacunas y tratamientos
directamente o a través del Mecanismo COVAX. El objetivo es garantizar que, con una Unica
notificacién en la que se incluyan los elementos requeridos en virtud del articulo 31bis a efectos de
transparencia, pueda procederse a la exportacion.

13. La UE considera que estos elementos revisten la mayor urgencia para garantizar la aplicacion
plena y eficaz de las flexibilidades en el marco de los ADPIC en relacién con las licencias obligatorias.
Sin embargo, la UE también esta dispuesta a dialogar sobre otros puntos respecto de la facilitacion
del uso de licencias obligatorias, segun lo previsto en el Acuerdo sobre los ADPIC. Ademas, la UE
esta dispuesta a considerar qué medidas y qué apoyo el Consejo de los ADPIC y cada Miembro de
la OMC por separado pueden ofrecer a los demas Miembros de la OMC a fin de facilitar el uso de
estas flexibilidades en la practica. La UE también desea proponer que se recuerde el apoyo técnico
ofrecido por la Secretaria de la OMC a todos los Miembros de la Organizacién que traten de utilizar
los sistemas establecidos en los articulos 31 y 31bis.

14. El acceso equitativo a nivel mundial a vacunas y tratamientos seguros y eficaces contra
la COVID-19 es un objetivo comin de todos los Miembros de la OMC. De manera urgente, la
produccién de vacunas contra la COVID-19 debe acelerarse lo antes posible, y debe garantizarse su
distribucién equitativa a nivel mundial a precios asequibles. Por consiguiente, es urgente que la OMC
adopte medidas multilaterales sobre una contribucion del sistema de comercio a la expansion de la
produccién y el acceso equitativo a vacunas y tratamientos contra la COVID-19. La UE considera
que la propuesta de una iniciativa global de la OMC para el acceso equitativo a las vacunas y los
tratamientos contra la COVID-19, que abarque los tres componentes principales, con inclusion de la
propiedad intelectual pero sin limitarse a ella, deberia facilitar que se encuentre una soluciéon comun
entre los Miembros de la OMC y se logre una respuesta concreta urgente a la crisis de la COVID-19.



