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Resumen

El articulo analiza la reconfiguraciéon del sistema de produccion y el
comercio mundial de medicamentos y vacunas a partir de la pandemia de
COVID-19. En tal sentido, se focaliza en las politicas implementadas por
EE. UU., el Reino Unido, la Unién Europea, la India y el mecanismo COVAX
con el objetivo de acelerar el desarrollo, la fabricacion y la distribucion de
vacunas contra el COVID-19. En particular, se destaca el rol fundamental
que los acuerdos de adquisicion anticipada de vacunas han tenido para el
cumplimiento de tal objetivo y su impacto sobre el acceso en paises de dis-
tinto nivel de desarrollo, asi como también las interrupciones o atrasos en
las cadenas de suministros que se han producido, el papel de los derechos
de propiedad intelectual, y las politicas en disefio o implementaciéon para
construir un sistema de desarrollo y producciéon de vacunas mas resiliente y
confiable. Finalmente, se formulan algunas conclusiones y ensefianzas pre-
liminares que ha dejado la pandemia en este campo.
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The COVID-19 Pandemic, Vaccines and Law: Lessons learned
Abstract

This article analyzes the restructuring of the production system and
global medicine and vaccine trade because of the COVID-19 pandemic. To
this end, it focuses on the policies implemented by the US, UK, EU, India
and COVAX Facility with the aim to speed up the development, manufac-
turing, and distribution of COVID-19 vaccines. It highlights the key role
advanced purchase agreement have played in achieving this objective and
their impact on vaccine access for countries at different levels of develop-
ment; the interruptions or delays supply chains faced; the role of intellec-
tual property rights; and the policies that are being developed or have been
adopted to build a more resilient and reliable process of development and
production. Lastly, this article includes some conclusions and preliminary
lessons learned as a result of this pandemic.

Keywords: COVID-19, vaccines, research and development, manufac-
turing, policy, patents.

Introduccion?

La pandemia de COVID-19 ha puesto en consideracion de la opinién
publica algunos temas que en otros tiempos se encontraban reservados al
debate de circulos ultraespecializados de académicos, investigadores y po-
licy makers. Uno de estos temas —quizés el que mayor atencion y contro-
versias ha generado— es el que trata sobre el desarrollo, la fabricacion y la

1. Este trabajo fue enviado para su publicacion en la tercera semana de junio de 2021. Por
lo tanto, el analisis y las conclusiones de caracter preliminar que se formulan estan basa-
dos en la informacién y en los conocimientos de caracter publico existentes a esa fecha.
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distribucion de vacunas. En este trabajo analizaremos diferentes politicas
implementadas a tales efectos y esbozaremos algunas ensefianzas y conclu-
siones, todavia provisionales, que la pandemia nos esta dejando.

Con esta finalidad, en la secciéon I comentaremos brevemente el orden
emergente en el comercio internacional, en particular para la industria far-
macéutica, a partir de la Ronda Uruguay; en la seccién II, se analizara como
la pandemia de COVID-19 afect6 la produccion de medicamentos y obligd
a replantear el paradigma hasta entonces vigente; en la seccién II1I, caracte-
rizaremos el proceso de desarrollo de vacunas contra infecciones causadas
por virus antes de la pandemia de COVID-19; en la seccion IV, describire-
mos las diferentes politicas implementadas por los EE. UU., el Reino Unido,
la Unién Europea, la India y el mecanismo COVAX relativas al desarrollo, a
la fabricacién y al suministro de vacunas; finalmente, se expondran algunas
conclusiones y ensefianzas preliminares.

I. El orden impuesto por la Organizacién Mundial de
Comercio. La industria farmacéutica pos Ronda Uruguay

La exitosa conclusion de las negociaciones de la Ronda Uruguay en
1994 y el establecimiento de la Organizacion Mundial de Comercio (OMC)
a partir del 1° de enero de 1995 sent6 las bases sobre la que se estructur6 la
regulacion internacional del desarrollo y la fabricacién de medicamentos en
el siguiente cuarto de siglo.?

Por un lado, la liberalizacion del comercio internacional mediante la
baja de aranceles y la eliminaciéon o disminucién de obstaculos técnicos al
comercio y el establecimiento de un sistema de solucion de controversias
mas eficaz y fiable.3 De esta forma, se aumentaria la disponibilidad de bie-
nes, de mejor calidad y menores precios, promoviendo la competencia y
especializacion internacional. Se anunciaba entonces una nueva era de coo-
peracion econémica mundial, que respondia al deseo generalizado de actuar

2. Para un estudio pormenorizado, ver Seuba, Xavier, La proteccion de la salud ante la
regulacién internacional de los productos farmacéuticos, Marcial Pons, Madrid, 2010.

3. Ver Organizaciéon Mundial de Comercio, “Declaracion de Marrakech de 15 de abril de
1994”, § 1. Disponible en https://www.wto.org/spanish/docs_s/legal_s/marrakesh_de-
cl_s.pdf, consultada el 27/05/2021.
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en un sistema multilateral de comercio méas justo y més abierto en beneficio
y por el bienestar de los pueblos.4

Por el otro lado, la conclusién del Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (Acuerdo
sobre los ADPIC) estableci6 estindares minimos de proteccion de los de-
rechos de propiedad intelectual (DPI) y de observancia de tales derechos
que actuarian como un estimulo para la innovacién y la creatividad. En
particular, en el caso de la industria farmacéutica, se destacan la prohibi-
cion de discriminar sectores de la tecnologia respecto a la materia objeto
de proteccion de patentes,5 la prohibiciéon de discriminar entre productos
importados o producidos en el pais para gozar de los derechos conferidos
por las patentes® y la proteccién contra usos comerciales desleales de los
datos obtenidos en estudios clinicos y preclinicos para probar la seguridad
y eficacia de los medicamentos,” en el entendimiento de que se generarian
los incentivos necesarios para desarrollar nuevos medicamentos y garan-
tizar su accesibilidad.

Bajo este nuevo orden normativo, se consolidé un modelo con dos
grandes tipos de productores de medicamentos: aquellos laboratorios es-
pecializados en la investigacion, el desarrollo, la fabricacion y la comer-
cializacion de nuevos medicamentos y los fabricantes de medicamentos
genéricos.8

Dentro del primer grupo, encontramos laboratorios cuyo modelo de
negocios se fundamenta en tareas intensivas de investigaciéon y desarrollo

4. Ibid., § 2.

5. Ver Acuerdo sobre los ADPIC, art. 27.1. En el caso de Argentina, esta disposicion obligd
a eliminar la prohibicién de patentar productos farmacéuticos.

6. Ibid. Bajo este principio, por ejemplo, seria inconsistente la sanciéon de caducidad de
las patentes por falta de fabricacion local prevista en el art. 47 de la entonces vigente ley
argentina de patentes N° 111.

7. Ver Acuerdo sobre los ADPIC, art. 39.3. Muchos miembros de la OMC adoptaron una
proteccién mayor para los datos de prueba al establecer una exclusividad temporal de
los datos generados, usualmente de cinco afos. Durante la vigencia de la exclusividad,
la autoridad sanitaria no puede aprobar un medicamento competidor que contenga la
misma entidad quimica.

8. A los fines de este articulo, denominaremos medicamentos genéricos a aquellos que
no se encuentran bajo proteccion de patentes, es decir, que estan en el dominio piblico.
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de nuevos medicamentos que son protegidos por patentes y exclusividad
de datos de prueba. Estos laboratorios comercializan generalmente un re-
ducido nimero de medicamentos, obteniendo rentas extraordinarias hasta
la entrada de la competencia genérica una vez vencido el periodo de protec-
cion, momento en el cual comienza una fuerte caida de los precios.®

En este caso, la investigacion y el desarrollo se realizan principalmente
en las casas matrices; mientras que la combinacién de libre comercio, la
reduccion de aranceles, la confluencia de requisitos regulatorios y un régi-
men de patentes estandarizado y generalizado, sin obligacion de fabricar
localmente, llevaron a la concentracion de la produccion en pocas plantas
especializadas —generalmente también en paises desarrollados— y al cierre
de las plantas ubicadas en paises en desarrollo.

El segundo grupo incluye a laboratorios que comercializan medica-
mentos sin proteccidon de patentes, cuyos mas grandes exponentes se en-
cuentran en la India y China. En estos paises no solo se producen medica-
mentos terminados, sino también principios activos farmacéuticos o active
pharmaceutical ingredient (API) que son exportados a terceros paises,
incluyendo paises desarrollados, para ser utilizados como insumos para la
fabricacion de especialidades medicinales por laboratorios genéricos locales
o con presencia regional o global.

La principal contribucion de los laboratorios genéricos es promover la
competencia, tanto en cantidades como en precio, una vez que las patentes
de los medicamentos pasan al dominio publico y, como resultado de ello,
favorecer un mayor acceso de la poblacién a los medicamentos. También
cumplen un rol fundamental adelantando en el tiempo la competencia me-
diante el desarrollo de alternativas no infractoras o promoviendo directa-
mente la declaracion de nulidad de las patentes. Para ello fueron también
de fundamental importancia las denominadas flexibilidades'® establecidas

9. Ver Federal Trade Commission, Generic Drug Entry Prior to Patent Expiration: An
FTC Study, Washington, D.C., 2002; y Pay-for-Delay: How Drug Company Pay-Offs
Cost Consumers Billions, Washington, D.C., 2010.

10. El término flexibilidades hace referencia a la posibilidad que tienen los Estados
miembros de la OMC al momento de implementar en su legislacién interna los estan-
dares minimos de proteccion previstos en el Acuerdo sobre los ADPIC de hacer uso de
opciones previstas en ese Acuerdo o cuestiones que han quedado delegadas a criterio de
cada miembro, en la medida que no resulten inconsistentes con las restantes obligaciones
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en el Acuerdo sobre los ADPIC, tales como la definicion de los requisitos y
las exclusiones a la patentabilidad, las excepciones a los derechos conferidos
por las patentes, la concesion de licencias obligatorios, el uso gubernamen-
tal, etc.

Dentro de este mercado, es fundamental también acceder a los API al
menor costo posible, razén por la cual India y luego China aprovecharon
sus economias de escala, bajos costos laborales y regulaciones ambientales
mas permisivas para convertirse en los principales proveedores mundiales
de API y de medicamentos genéricos. Con esa finalidad, ambos paises esta-
blecieron politicas de financiamiento y subsidio para promover la inversion
extranjera en el sector, y provocaron que muchas empresas cerraran sus
centros productivos en los EE. UU. y la Unién Europea para relocalizarlos
en los referidos paises asiaticos.!!

I1. La pandemia de COVID-19 y la provisién de medicamentos
y API

En marzo de 2020, el mundo tomé6 conocimiento en tiempo real, a
través de los medios de comunicacion y de las redes sociales, como la pan-
demia de COVID-19 se esparcia por todos los rincones, enfermaba a millo-
nes de personas y causaba millones de muertes. Crudas imagenes mostra-
ban como se saturaban los sistemas de salud, la imposibilidad de brindar
atencién a todos los pacientes en los hospitales —quienes eran atendidos
en muchos casos en pasillos—, la saturacion de las terapias intensivas,
la muerte de personas en las calles sin atenciéon médica, el colapso de

asumidas, para adoptar medidas destinadas a proteger la salud ptblica, la nutriciéon de la
poblacion, promover el interés publico en sectores de importancia vital para su desarrollo
socioeconémico y tecnoldgico, etc. Ver, al respecto, el PreAmbulo y los articulos 1.1y 8
del Acuerdo sobre los ADPIC. Asimismo, para un mayor desarrollo, ver Correa, Carlos
(Ed.), Research Handbook on the Protection of Intellectual Property under WTO Rules
Cheltenham, Edward Elgar Pubslishing, 2010; y Roffe, Pedro y Spennemann, Cristoph,
Resource Book on TRIPS and Development, New York, UNCTAD-ICTSD, Cambridge
University Press, 2005.

11. Ver White House, “Building Resilient Supply Chains, Revitalizing American Manu-
facturing, And Fostering Broad-Based Growth. 100-Day Reviews under Executive Order
14017, Washington, D.C., junio 2021, pp. 213/217.
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cementerios, la falta de respiradores, de elementos de proteccién personal
y medicamentos, etc.

Por otra parte, no se conocian con exactitud los mecanismos de con-
tagio y, consecuentemente, las medidas de proteccién. Tampoco existian
protocolos de tratamientos clinicos y se planteaba la necesidad de evaluar
tratamientos sobre la base de medicamentos ya existentes o el desarrollo de
nuevos.

Es en este contexto y a partir de marzo y abril de 2020 cuando se esta-
blecieron restricciones o prohibiciones a las exportaciones de medicamen-
tos y API que se estimaban con potencialidad para el tratamiento del CO-
VID-19, ya sea para paliar algunos de sus efectos como para actuar como
potencial cura. El Comité de Acceso a los Mercados de la OMC inform6 que
56 miembros de la OMC notificaron 48 medidas de prohibicion o restriccion
a las exportaciones como consecuencia de la pandemia.'?

Un ejemplo significativo fue la politica instrumentada por la India en
marzo de 2020 cuando prohibi6 la exportacion de 26 API y composiciones
farmacéuticas para el tratamiento del COVID-19.13 Entre otros productos,
se encontraban paracetamol, tinizadol, aciclovir, progesterona, eritromici-
na, etc. Posteriormente, esta lista fue sufriendo modificaciones, liberandose
la exportacion.'4 Sin embargo, durante 2021, India prohibi6 la exportaciéon
de dos antivirales con potencial para el tratamiento del COVID-19: el rem-
desivir's y la anfotericina b.10

12. OMC, Comité de Acceso a Mercados, “Resumen de las restricciones a la exportacion
y las medidas de facilitacion del comercio notificadas en relacién con la pandemia de
COVID-19. Informe de la Secretaria”, G/MA/W/168, 15 de abril de 2021. Sefala este in-
forme que segtin la informacién adicional recopilada por la Secretaria de la OMC, otros 10
miembros y varios paises que no son miembros de la OMC también introdujeron medidas
similares de restriccion de las exportaciones.

13. Ministry of Commerce & Industry, Notification No. 50/2015-2020, del 3 de marzo
de 2020.

14. Ministry of Commerce & Industry, Notification No. 02/2015-2020, del 6 de abril de
2020 y Notificacién No. 07/2015-2020 del 28 de mayo de 2020.

15. Ministry of Commerce & Industry, Notification No. 01/2015-2020, del 11 de abril
de 2021.

16. Ministry of Commerce & Industry, Notification No. 07/2015-2020, del 1 de junio
de 2021.
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Por otra parte, el cierre de fronteras y las cuarentenas provocaron tam-
bién una considerable disminucion en los medios de transporte aéreo. Ello
provoco interrupciones o demoras en las cadenas de suministro, como asi
también un aumento de los precios de fletes y seguros.

Frente a este estado de situacién, varios paises se han replanteado
las politicas de deslocalizacion industrial y de comercio en materia de me-
dicamentos. Entre otros, se destacan los casos de los EE. UU. y la Uni6n
Europea.

EE. UU,, a través de la Orden Ejecutiva N° 13944, establecié como
politica (policy) proteger a sus ciudadanos y economia contra los brotes de
enfermedades infecciosas emergentes como el COVID-19, entre otras ame-
nazas, para lo cual debia tener una base industrial de salud publica so6lida
con cadenas de suministro nacionales resilientes para abastecer medica-
mentos esenciales. Estas cadenas de suministro nacionales debian ser ca-
paces de cumplir con los requisitos de seguridad nacional y las emergencias
de salud publica. Para ello, considera fundamental reducir la dependencia
de los fabricantes extranjeros de medicamentos esenciales con el fin de ga-
rantizar una produccién nacional suficiente y confiable a largo plazo, mi-
nimizar la escasez potencial y movilizar la base industrial de salud puablica
para responder a estas amenazas. Por ello, plantea como objetivo acelerar el
desarrollo de la produccién nacional rentable y eficiente de medicamentos
esenciales y tener la redundancia adecuada incorporada en la cadena de
suministro nacional.'8

Esta politica se mantuvo y profundiz6 bajo la nueva administra-
cion del presidente Biden, quien emitié dos 6rdenes ejecutivas en breve
tiempo, al comienzo de su mandato. La primera de ellas, denominada
A Sustainable Public Health Supply Chain,'® ordena a todas las agen-
cias federales realizar un inventario de los materiales criticos para el

17. Executive Order 13944, “Combating Public Health Emergencies and Strengthening
National Security by Ensuring Essential Medicines, Medical Countermeasures, and Cri-
tical Inputs Are Made in the United States”, del 6 de agosto de 2020, Federal Registrer,
Washington, D.C., Vol. 865, No. 158, 14/08/2020, p. 49929.

18.1d. § 1.

19. Executive Order 14001, “A Sustainable Public Health Supply Chain”, del 21 de enero
de 2021, Federal Registrer, Vol. 86, No. 15, 26/01/2021, p. 7219.
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tratamiento del COVID-19 y, en caso de detectarse faltantes, adoptar las
medidas apropiadas para restablecer los inventarios, incluyendo la apli-
cacion de la Defense Production Act (DPA) (Ley de Produccién para la
Defensa).20y 21

La DPA fue sancionada durante la Guerra de Corea y tiene como ante-
cedentes otras leyes de alcance similar vigentes durante la Segunda Guerra
Mundial.?2 Su objeto es garantizar la disponibilidad de recursos industriales
para cumplir con los requerimientos del Departamento de Defensa en tiem-
pos de guerra, facilitando el suministro y la entrega oportuna de productos,
materiales y servicios a agencias militares y civiles.?3 Entre otras medidas,
la DPA autoriza a las agencias federales a calificar como prioritarios deter-
minados contratos y establecer prioridades de cumplimiento, de manera tal
que el proveedor debe dar prioridad a ese suministro por sobre otros contra-
tos no calificados como prioritarios.

Desde su promulgaciéon en 1950, el Congreso modificé la DPA para
ampliar su aplicaciéon mas all4 de conflictos bélicos, incluyendo crisis resul-
tantes de desastres naturales o “eventos causados por el hombre”. En 2018,
el Congreso extendi6 la vigencia de la DPA hasta el 30 de septiembre de
2025.24 En esta inteligencia, al ser considerada la pandemia como una crisis
que amenaza la seguridad nacional, quedaba expedita la aplicacion de sus
instrumentos extraordinarios a la gestion de la emergencia.?5

20.1d. 8§ 1y 2.

21. Public Law No. 81-774, 64 Stat.798 (1950), codificada como 50 U.S.C. § 4501, y si-
guientes. Para un mayor desarrollo, ver United States Government Accountability Offi-
ce (GAO), Report to Congressional Addressees, Defense Production Act. Opportunities
Exist to Increase Transparency and Identify Future Actions to Mitigate Medical Supply
Chain, GAO-21-108, Washington, D.C., noviembre de 2020, p. 1, disponible en https://
www.gao.gov/products/gao-21-108, consultado el 27/05/2021. Ver también Karbassi,
Shayan, “Understanding Biden’s Invocation of the Defense Production Act”, en Lawfare,
04/03/2021, disponible en https://www.lawfareblog.com/understanding-bidens-invo-
cation-defense-production-act, consultado el 27/05/2021.

22. GAO, Defense Production Act. Opportunities Exist to Increase Transparency and
Identify Future Actions to Mitigate Medical Supply Chain, op. cit., p. 4.

23. Ibid.
24. Ibid.
25.Id. p. 1.
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De acuerdo a la United States Government Accountability Office
(GAO), las agencias federales utilizaron inicialmente la DPA para abordar
tempranos problemas de suministros médicos del COVID-19, como respira-
dores y barbijos Ng5. Hacia septiembre de 2020 —sefiala la GAO—, un total
de 10 tipos de suministros médicos fueron objeto de la DPA,2¢ ampliando-
se a otros productos como insumos para la fabricacién de medicamentos
y vacunas.

La segunda Orden Ejecutiva relevante en esta materia es la N° 14.017,
denominada America’s Supply Chains (cadenas de suministro estadouni-
denses), de marzo de 2021. Esta Orden Ejecutiva tiene por finalidad fortale-
cer la resiliencia de las cadenas de suministro contra las pandemias y otras
amenazas biologicas, los ciberataques, los choques climéticos, los fenome-
nos meteorologicos extremos, los ataques terroristas, la competencia geopo-
litica y econémica y otras condiciones que pueden reducir la capacidad de
fabricacion critica y la disponibilidad e integridad de bienes, productos y
servicios criticos.?”

Con motivo de la Orden Ejecutiva 14.017, el gobierno de los EE. UU.
present6 un informe sobre los avances en los estudios y en la implementa-
cion de esa politica. En ese documento se sefiala que la resiliencia en la ca-
dena de suministro se basa en tres pilares: calidad, diversificacion y redun-
dancia. Y que para construir una cadena de tales caracteristicas, una mayor
proporcién de medicamentos y API deben ser fabricados en otros paises que
aquellos con menores costos laborales o regulaciones ambientales, como
China e India, para lo cual es necesario incorporar modernas tecnologias
para mejorar la competitividad de los EE. UU.28

La Uni6on Europea (UE) tampoco fue ajena a la preocupacion. Por un
lado, instaba a los Estados miembros a proteger la salud ptublica, en un es-
piritu de solidaridad europea, para lo cual consideraba fundamental que los
Estados miembros levanten las prohibiciones o restricciones a la exportacion

26. Id. p. 20.

27. Executive Order 14017, “America’s Supply Chains”, del 24 de febrero de 2021, Federal
Registrer, Vol. 86, No. 38, 01/03/2021, p. 11849.

28. White House, “Building Resilient Supply Chains, Revitalizing American Manufac-
turing, And Fostering Broad-Based Growth. 100-Day Reviews under Executive Order
14017”, op. cit., pp. 237.
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de medicamentos en el mercado interior.29 Por el otro, presentaba su nueva
estrategia farmacéutica en noviembre de 2020.3°

Luego de considerar que la respuesta de Europa a la pandemia de CO-
VID-19 habia demostrado fortalezas, la Comisién también reconocia que las
vulnerabilidades existentes habian sido puestas en un foco muy nitido, in-
cluyendo el suministro de medicamentos o la disponibilidad de capacidades
de fabricacion para adaptarse y apoyar la produccion de medicamentos.3?

La Comision Europea destaca que la fabricacién de medicamentos y las
cadenas de suministro son complejas, cada vez mas globalizadas y, a veces,
no lo suficientemente diversificadas. Asimismo, subraya que ciertas tecno-
logias necesarias para la producciéon de materias primas ya no estaban dis-
ponibles en la UE.

En este contexto, la Comision Europea concluye que el fortalecimiento
de la autonomia estratégica de la UE en el area de medicamentos requiere
acciones para identificar dependencias estratégicas en salud y proponer me-
didas para reducirlas, incluso mediante la diversificacion de la produccion
y cadenas de suministro, asegurando el acopio, asi como el fomento de la
produccion e inversion en Europa.32

Al mismo tiempo, la Comisién propone que, para mejorar la previsi-
bilidad del entorno comercial de los medicamentos y otros productos sani-
tarios, la UE debia tomar la iniciativa para trabajar con los miembros de la

29. UE, Comunicacién de la Comision, “Directrices para el suministro 6ptimo y racional
de medicamentos a fin de evitar la escasez durante el brote de COVID-19”, Diario Oficial
de la Unién Europea, C 116 I del 08.4.2020. Sefiala la Comision Europea que aunque es
comprensible que los paises deseen garantizar la disponibilidad de medicamentos esen-
ciales a escala nacional, las prohibiciones de exportacion perjudican la disponibilidad
de medicamentos para los pacientes europeos, incluso cuando son justificables desde el
punto de vista juridico. No deben considerarse como opciones validas las medidas que
conlleven la requisa de medicamentos, sustancias intermedias o ingredientes farmacéu-
ticos activos o que impidan su produccion. Tales medidas, especialmente en relacion con
los ingredientes farmacéuticos activos o las sustancias intermedias, ponen en peligro el
suministro, ya que provocan una ralentizacion de la produccion de la industria.

30. Comision Europea, Pharmaceutical Strategy for Europe, 25 de noviembre de 2020,
disponible en https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/human-use/docs/
pharma-strategy_report_en.pdf, consultado el 27/05/2021.

31.Id., p. 5.

32. Ibid., p. 24.
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OMC con el objetivo de facilitar su comercio y contribuir a una respuesta
eficaz ante una emergencia sanitaria. Esta iniciativa ayudaria a fortalecer la
resiliencia y la solidez de las cadenas de suministro en la UE y en todos los
demaés socios de la OMC, basada en una mayor cooperacion entre los socios
comerciales para evitar interrupciones innecesarias en la produccién y dis-
tribucién de bienes esenciales.33

A nivel multilateral, las restricciones al comercio internacional de me-
dicamentos, API e insumos médicos han generado preocupacién en miem-
bros de la OMC, lo que los llevo a formar el llamado Grupo de Otawa.34 Este
grupo solicitd acciones inmediatas en respuesta a la crisis del COVID-19,
tales como ejercer con moderacion el uso de restricciones a las exportacio-
nes, implementar medidas de facilitacion del comercio en el drea de adua-
nas y servicios, mejorar la transparencia y una mayor cooperacion entre los
Estados miembros y entre la OMC y otras organizaciones internacionales.35

Dentro del Grupo de Ottawa, la UE impulsa un acuerdo internacio-
nal abierto a todos los miembros de la OMC para facilitar el comercio de
productos sanitarios y contribuir a una mayor preparacién mundial para
futuras crisis de salud mediante la abolicion de aranceles sobre productos
farmacéuticos y médicos; el establecimiento de un esquema de cooperacion
global en tiempos de crisis sanitaria que cubra temas como restricciones a la
importacion y exportacion, aduanas y transito, contrataciéon pablica y trans-
parencia; y mejorar las normas vigentes de la OMC aplicables al comercio
de bienes esenciales.3°

33.Id., p. 25.

34. El Grupo de Ottawa esté integrado por Australia, Brasil, Canad4, Chile, la Unién Eu-
ropea, Japon, Kenia, Corea del Sur, México, Nueva Zelanda, Noruega, Singapur y Suiza.

35. Ottawa Group, “June 2020 Statement of the Ottawa Group: Focusing Action on Co-
vid-19”, disponible en https://www.international.gc.ca/world-monde/international_re-
lations-relations_ internationales/wto-omec/2019-06-covid-19.aspx?lang=eng, consulta-
do el 27/05/2021.

36. Comision Europea, Comunicado de Prensa, “Coronavirus: European Commission
backs international initiative to facilitate trade in healthcare products”, del 15/06/2020,
disponible en https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_20_1042,
consultado el 27/05/2021.
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II1. El desarrollo de vacunas para el tratamiento de
enfermedades causadas por virus antes de la pandemia de
COVID-19

La vacunacion masiva de la poblaciéon contra el COVID-19 se ha consti-
tuido en la principal herramienta para combatir la pandemia. Como sefiala
la Comision Europea, una vacuna eficaz y segura contra el COVID-19 es con-
siderada, en general, la soluciéon duradera més probable de la pandemia.3”
Sin embargo, antes del brote pandémico de COVID-19, el desarrollo y la in-
vestigacidon de vacunas contra enfermedades infecciosas causadas por virus
recibian, usualmente, poca atencion.

Por un lado, la gran mayoria de las vacunas para enfermedades in-
fecciosas se consideraban no rentables segiin los estandares de la indus-
tria.38 Sefiala Santos Rutschman que, a pesar de que las vacunas cons-
tituian una de las herramientas mas importantes para la promocién y
mantenimiento de la salud publica,3% los mercados de las vacunas eran
descriptos antes de la pandemia de COVID-19 como uno de los tipos de
productos biofarmacéuticos menos rentables, poco incentivados desde
una perspectiva de investigacion y desarrollo, lento en su proceso de eva-
luacién de seguridad y eficacia y que habitualmente no lograban atraer
suficiente inversion de los financiadores tradicionales de la industria
biofarmacéutica.4°

Si bien existian casos de vacunas rentables, sobre todo en los paises
desarrollados, se trataban de casos puntuales como las vacunas contra el
virus del papiloma humano (VPH)4! o las vacunas contra la gripe que, por

37. Comision Europea, “Comunicacion de la Comisién Europea al Parlamento Europeo,
al Consejo Europeo y al Banco Europeo de Inversiones. Estrategia de la UE para las vacu-
nas contra la COVID-19”, COM/2020/245, del 17.06.2020, p. 10, disponible en https://
eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0245&from=EN,
visitado el 27/05/2021.

38. Santos Rutschman, Ana, “Property and Intellectual Property in Vaccine Markets”, en
Texas A&M Journal of Property Law, 2021, Vol. 7, pp. 112/113.

39.Id., p. 110.
40.Id., p. 111.

41. Ibid. Senala la autora que en el caso de la vacuna contra el VPH (“Gardasil”), los ingre-
sos por ventas solo en los EE. UU. alcanzaron a USD 3.200 millones en 2018.
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sus caracteristicas estacionales, debian ser administradas todos los afios por
los cambios en las cepas.4>

Por el otro lado, porque las enfermedades infecciosas causadas por vi-
rus histéricamente afectaban a poblaciones ubicadas predominantemente
en el hemisferio sur, por ejemplo, los brotes de Ebola, Zika, SARS, etc.43
Desde esta perspectiva, el elemento catalizador para la investigacion y el
desarrollo de vacunas y su financiamiento provenia de la necesidad de ha-
cer frente a los brotes en lugar de los canales tradicionales de la propiedad
intelectual.44

IV. El desarrollo y fabricacion de vacunas contra el COVID-19

La extension de la pandemia de COVID-19 con graves consecuencias
sobre la salud ptblica, la economia y la vida social actué como catalizador
de la llamada carrera de las vacunas.4> De acuerdo a la Organizacion Mun-
dial de la Salud (OMS), a la fecha de cierre de esta contribucién, existian
286 vacunas en desarrollo, de las cuales 102 se encontraban en etapa de
desarrollo clinico y las restantes 184 en desarrollo preclinico,4® de las cuales
13 —desarrolladas bajo cuatro tipos de plataformas diferentes— habian sido
administradas en campanas de vacunacién.4”

Un dato no menor es la estimacién de que solamente el 7% de las vacu-
nas candidatas completan exitosamente la etapa de estudios preclinicos; y
que de este 7% que pasan a la etapa de estudios clinicos, solo entre el 15 y el
20% reciben aprobacion sanitaria. Por esta razon, quienes participan de la

42.1d., p. 116.
43. Ibid.

44. Santos Rutschman, Ana, “The COVID-19 Vaccine Race: Intellectual Property, Colla-
boration(s), Nationalism and Misinformation”, en Washington University Journal of
Law & Policy, 2021, Vol. 64, pp. 173/174.

45. Ibid.

46. OMS, “Draft landscape and tracker of COVID-10 candidate vacunes”, disponible en
https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vac-
cines, consultado el 27/05/2020.

47. OMS, “Coronavirus disease (COVID-19)”, disponible en https://www.who.int/news-
room/q-a-detail/coronavirus-disease-covid-19, consultada el 27/05/2021.
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carrera de las vacunas saben que las probabilidades de entrar al mercado
son pequeilas y que la mayoria de los participantes quedaran fuera de la
carrera en relativamente poco tiempo.48

Sin embargo, a diferencia de lo ocurrido en el pasado con otras vacu-
nas, el desarrollo de las vacunas contra el COVID-19 paso6 de la secuencia-
cioén gendémica de SARS-CoV-2 a fase 1 de estudios clinicos en menos de seis
meses, cuando un caso tipico llevaba un tiempo de 3 a 9 anos.49

El desafio era, entonces, como atender una demanda global para su-
ministrar vacunas para més de 7.000 millones de personas, utilizando la
infraestructura existente.5° Como vaticinaba Santos Rutschman a fines de
2020, los fabricantes que salieran al mercado tendrian la capacidad de pro-
ducir grandes cantidades de vacunas, pero no tantas como las que se nece-
sitan en todo el mundo.5?!

Frente a este escenario, se observaban claramente dos politicas. Por un
lado, el llamado nacionalismo de las vacunas,>? expresion acunada durante
la pandemia para referir a las politicas de varios paises de asegurar las dosis
de vacunas contra el COVID-19 para sus propias poblaciones.53 Luego de
abastecida la demanda local, se abria entonces la posibilidad de suminis-
trar vacunas a otros paises. Esta politica se instrumenté mediante acuerdos
de adquisicién anticipada (AAA) con los laboratorios que tenian los can-
didatos de vacunas més promisorias para reservar una cantidad sustancial

48. Santos Rutschman, Ana, “The COVID-19 Vaccine Race: Intellectual Property, Colla-
boration(s), Nationalism and Misinformation”, op. cit., pp. 175/176.

49. Heaton, Penny M., “The Covid-19 Vaccine Development Multiverse”, New England
Journal of Medicine, 2020, Vol. 383, p. 1988.

50. GAO, Report to Congressional Addressees, Efforts to Increase Vaccine Availability
and Perspectives on Initial Implementation, GAO-21-443, Washington, D.C., abril de
2021, p. 28, disponible en https://www.gao.gov/assets/gao-21-443.pdf, consultado el
27/05/2021.

51. Santos Rutschman, Ana, “The COVID-19 Vaccine Race: Intellectual Property, Collabo-
ration(s), Nationalism and Misinformation”, op. cit., p. 184.

52. Ver, por ejemplo, The Economist, “The many guises of vaccine nationalism”, edi-
cion del 13/03/2021, disponible en https://www.economist.com/finance-and-econo-
mics/2021/03/11/the-many-guises-of-vaccine-nationalism, consultado el 27/05/2021.
53. Santos Rutschman, Ana, “The COVID-19 Vaccine Race: Intellectual Property, Colla-
boration(s), Nationalism and Misinformation”, op. cit., p. 183.
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de vacunas, incluso antes de que estuvieran completamente desarrolladas,
probadas y aprobadas por las autoridades regulatorias.>4 Senala Correa que
dos tercios o més de las dosis disponibles fueron compradas previamente o
aseguradas por paises desarrollados, lo que les permiti6 asegurarse el sumi-
nistro temprano de las vacunas.55

Por el otro, y como contrapartida al nacionalismo de las vacunas,
el mecanismo solidario “COVID-19 Vaccines Global Access” (COVAX)
liderado por Gavi Alliance,5° Coalition for Epidemic Preparedness Inno-
vations (CEPI),57 la OMS y UNICEF. El objetivo de COVAX era acelerar
el desarrollo y fabricacion de vacunas contra el COVID-19 y garantizar el

54. Ibid.

55. Correa, Carlos, “Expanding the production of COVID-19 vaccines to reach developing
countries.

Lift the barriers to fight the pandemic in the Global South”, Policy Brief, South Cen-
ter, abril de 2021, N° 92, disponible en https://www.southcentre.int/policy-brief-g2-
april-2021/, consultado el 27/05/2021.

56. The Gavi Alliance (GAVI) es una fundacion suiza con estatus internacional. Sus aso-
ciados principales son la OMS, UNICEF, el Banco Mundial y la Fundacién Bill & Melinda
Gates, ademas de otras organizaciones de la sociedad civil. GAVI se constituy6 con la fina-
lidad de salvar vidas de nifos y nifias en paises de ingresos bajos mediante el incremento
de la inmunizacién contra enfermedades infecciosas sobre bases equitativas. A tal efecto,
GAVI prevé, entre otras herramientas, un sistema de cofinanciamiento, el aceleramiento
del acceso a las vacunas (por ejemplo, a través de la compra conjunta) y asistencia técnica
para el desarrollo de infraestructura y plataformas de vacunacién. Para el afio 2019, GAVI
habia colaborado para que se administraran 17 vacunas contra enfermedades infecciosas
a 822 millones de nifios y nifias en 773 paises, previniendo 14 millones de muertes futuras.
Ver The Gavi Alliance, 2019 Annual Progress Report, Ginebra, 2020, disponible en ht-
tps://www.gavi.org/sites/default/files/programmes-impact/our-impact/apr/Gavi-Pro-
gress-Report-2019_1.pdf, consultado el 27/05/2021.

57. CEPI es una asociacion organizada bajo las leyes de Noruega, fundada en Davos en
2017 por los gobiernos de Noruega y la India, Bill & Melinda Foundation, Wellcome y
World Economic Forum. Se encuentra financiada por 30 paises y otros financiadores
publicos y privados. La finalidad de CEPI es contribuir al desarrollo de vacunas contra
enfermedades infecciosas emergentes y permitir un acceso equitativo a esas vacunas du-
rante los brotes. Entre las enfermedades prioritarias se encuentran el MERS, la fiebre de
Lassa, Nipah, Ebola, chikungunya, fibre del Valle del Rift, etc. Ver CEPI, Business Plan
2019 — 2022, disponible en https://cepi.net/wp-content/uploads/2019/10/CEPI-Busi-
ness-Plan-2019-2022-1.pdf, consultado el 27/05/2021.
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acceso justo y equitativo para todos los paises mediante la organizaciéon
de la demanda y los recursos para la negociacion y compra conjunta de un
portfolio de vacunas.58

A continuacion, resefiaremos brevemente las politicas que implemen-
taron los EE. UU., el Reino Unido, la Unién Europea, India y el mecanismo
COVAX con relacion al desarrollo y adquisicion de vacunas.

a) Estados Unidos

Quizas el mejor ejemplo del nacionalismo de las vacunas lo representa
la Orden Ejecutiva 13.962 emitida por el presidente de los EE. UU. en di-
ciembre de 2020. El objetivo de esa Orden Ejecutiva era garantizar el acceso
del gobierno de los EE. UU. a vacunas contra el COVID-1959 y que la pobla-
cion estadounidense tuviera acceso prioritario a las vacunas desarrolladas
en ese pais o adquiridas por el gobierno de los Estados Unidos.®© Después
de garantizar la capacidad de satisfacer las necesidades de vacunacion de
los EE. UU., recién entonces la Orden Ejecutiva permitia facilitar el acceso
internacional a las vacunas.®!

Si bien la Orden Ejecutiva 13.962 podria resultar para algunas perso-
nas cuestionable desde una perspectiva humanitaria, no es menos cierto que
esa Orden Ejecutiva es la conclusién de una planificacion admirable reali-
zada por el gobierno de los EE. UU. para desarrollar vacunas contra el CO-
VID-19 en tiempo récord.

En EE. UU,, el desarrollo, la fabricacién y la distribucion de las vacu-
nas contra el COVID-19 estuvo bajo la responsabilidad de una asociaciéon
publico-privada denominada Operation Warp Speed (OWS) anunciada en
mayo de 2020 y bajo el liderazgo del Departamento de Defensa (Depart-
ment of Defense) (DoD) y del Departamento de Salud y Servicios Humanos

58. COVAX Facility, “Terms and Conditions for Self-financing Participants”, clausula N°
1, disponible en https://www.gavi.org/sites/default/files/covid/covax/COVAX-Facili-
ty_Terms_and_ Conditions-Self-Financing-Participants.pdf, consultado el 27/05/2021.
59. Executive Order 13962, “Ensuring Access to United States Government COVID-19
Vaccines”, del 8 de diciembre de 2020, Federal Registrer, Vol. 85, No. 239, 11/12/2020,
p- 79777

60.Id. § 1.

61.1d. § 2.
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(Department of Health and Human Services) (HHS).%2 A cargo de la OWS
fueron designados un cientifico y exejecutivo de una de las mas grandes
compaiias farmacéuticas mundiales que habia tenido la responsabilidad
de desarrollar cinco ndveles vacunas y un general del area de suministros
del ejército a cargo de operaciones.3

El objetivo de OWS era producir 300 millones de dosis de vacunas para
enero de 2021.%4 A tales efectos, se destinaron USD 20.000 millones al 14 de
marzo de 2021.%5 El primer paso fue seleccionar los proyectos que formarian
parte de la iniciativa entre aquellos que se consideraban con mayores proba-
bilidades de obtener vacunas seguras y eficaces.%®

Las vacunas candidatas para ser seleccionadas debian cumplir con
tres condiciones: 1) tener datos robustos de estudios preclinicos o de las
primeras etapas de estudios clinicos que demostraran el potencial de lle-
gar a una vacuna segura y eficaz; 2) la factibilidad de realizar extensos
estudios clinicos de fase 3 desde julio a noviembre de 2020 con el apoyo
de OWS y entregar los resultados de eficacia para fines de 2020 o primera
mitad de 2021; y 3) ser desarrolladas a partir de plataformas tecnologicas
que permitieran una rapida y eficaz fabricacion, debiendo demostrar las
compaiias capacidad para entregar 100 millones de dosis para mediados
de 2021.%7

62. GAO, Report to Congressional Addressees, Operation Warp Speed — Accelerated CO-
VID-19 Vaccine Development Status and Efforts to Address Manufacturing Challenges,
GAO-21-319, Washington, D.C., 11/02/2021, p. 2, disponible en https://www.gao.gov/
assets/gao-21-319.pdf, consultado el 27/05/2021.

63. HHS, Comunicado de Prensa, “Trump Administration Announces Framework
and Leadership por ‘Operation Warp Speed’”, 15/05/2020, disponible en https://pu-
blic3.pagefreezer.com/browse/HHS%20%E2%80%93%C2%A0About%20News/20-
01-2021T12:29/https://www.hhs.gov/about/news/2020/05/15/trump-adminis-
tration-announces-framework-and-leadership-for-operation-warp-speed.html,
consultado el 27/05/2021.

64. Ibid.

65. GAO, Report to Congressional Addressees, Efforts to Increase Vaccine Availability
and Perspectives on Initial Implementation, op. cit., p. 6.

66. GAO, Operation Warp Speed — Accelerated COVID-19 Vaccine Development Status
and Efforts to Address Manufacturing Challenges, op. cit., p. 6.

67.1d.,pp. 6y 7.
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La estrategia consistié en tener una cartera de vacunas candidatas
basadas en distintas plataformas tecnoldgicas, de modo tal de contar con
distintas opciones y mitigar los riesgos asociados a que algunas de las va-
cunas candidatas no concluyeran con éxito la fase de desarrollo por pro-
blemas de seguridad o eficacia, al escalado industrial, etc.®8 En esta inte-
ligencia, se eligieron seis (6) proyectos que utilizaban tres (3) plataformas
tecnologicas diferentes.®9 Fue asi que se seleccionaron los desarrollos de
Pfizer/BioNTech y Moderna —plataformas de ARN mensajero—; Janssen
y AstraZeneca —plataformas con adenovirus inactivados o atenuados—; y
Sanofi y Novavax —plataformas basadas en proteinas con adyuvante de su-
bunidades recombinantes.

El gobierno de los EE. UU. suscribi6 AAA con estas seis companias y
otros contratos para financiar el desarrollo y comprar anticipadamente la
totalidad de la produccion. Para abril de 2021, las vacunas de Pfizer, Moder-
na y Janssen habian obtenido autorizaciones de uso de emergencia, mien-
tras que las otras tres vacunas candidatas continuaban con el desarrollo de
estudios clinicos y estaban pendientes de autorizaciéon.”®

Una cuestion muy importante era que ninguna vacuna desarrollada
hasta ese momento con las plataformas de ARN mensajero y de adenovirus
inactivados o atenuados habia sido aprobada por la autoridad regulatoria
de los EE. UU., pero que en teoria podia adaptarse rapidamente para lograr
una vacuna contra el COVID-19.7

El primer aspecto que abordd la OWS fue como acelerar la realizacion
de los estudios clinicos para demostrar la seguridad y la eficacia de las vacu-
nas, de modo tal que se cumplieran las mismas etapas pero en plazos mas
comprimidos.”® Con esta finalidad, la autoridad sanitaria estadounidense
(Food and Drug Administration) emiti6 varias regulaciones en junio de
2020. Por ejemplo, se autorizo a extrapolar el conocimiento obtenido en el
desarrollo de vacunas similares fabricadas con la misma plataforma, lo que

68.1d., pp. 10y 11.

69. GAO, Efforts to Increase Vaccine Availability and Perspectives on Initial Implemen-
tation, op. cit., p. 6.

7o.1d., p. 8.
71.Id., p. 11.
72.Id., p. 22.
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permitié respaldar pasos claves que normalmente requeririan hacer estu-
dios especificos para cada vacuna individual. Algunas companias no reali-
zaron estudios en animales, utilizaron informacién generada con la misma
plataforma para el desarrollo de otras vacunas y entraron directamente en
fase de estudios clinicos. Finalmente, se realizaron en forma concurrente o
superpuesta fases de estudios clinicos, en lugar de forma secuencial como
sucede durante el desarrollo normal de una vacuna.”3

El segundo desafio que debi6 afrontar la OWS fue que la mayoria de las
fabricas de vacunas se encontraban en uso, por lo que era necesario generar
nuevas capacidades de produccion o pasar la produccion de otros productos
a vacunas contra el COVID-19. En particular, se advirti6 tempranamente
que no habia suficiente capacidad para hacer frente al proceso de llenado de
los viales con la vacuna.’4

Para resolver este problema, se identificaron sitios de fabricacion adi-
cionales y el cuerpo de ingenieros del ejército de los EE. UU. prest6 asisten-
cia técnica para mejorar y expandir las instalaciones, no solo de vacunas,
sino también de insumos tales como viales de vidrio o medios para hacer
cultivos celulares.

La necesidad de acelerar la fabricacion del API y el llenado de las va-
cunas también se top6 con la dificultad en los procesos de transferencia de
tecnologia para escalar la produccién de pequeiios lotes de desarrollo a lo-
tes industriales. En efecto, salvo Pfizer, las otras cinco companias tenian
subcontratistas para realizar esas tareas, total o parcialmente, y debieron
buscar personal especializado y capacitarlo, lo que no fue fcil, aun para
empresas con amplia experiencia en la fabricaciéon de vacunas.”>

El cuarto desafio fue afrontar la ruptura de la cadena de suminis-
tros y la escasez de ciertos productos esenciales para la fabricaciéon de
las vacunas. De acuerdo a la GAO, varias causas fueron concomitantes:

73. Id. Por ejemplo, en el desarrollo normal de vacunas, la revision de datos colectados en
fase 2 lleva usualmente 6 meses mas una reunién de trabajo con la autoridad regulatoria
para planificar la fase 3; mientras que, en el caso de COVID-19, la revision de fase 2 se hizo
en 3 semanas y al mismo tiempo se comenzo a preparar la fase 3.

74. Id., p. 26. Por ejemplo, se adiciond una linea de produccion en la planta de un con-
tratista que trabajada para Moderna y Janssen; mientras que Pfizer incorporé dos lineas
de produccion.

75.Id., p. 10.
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cambios en el mercado laboral, aumento de la demanda y restricciones a
las exportaciones de determinados productos. Entre otros productos cri-
ticos con abastecimiento insuficiente se encontraban las bolsas descar-
tables para reactores, medios para cultivos celulares, sacarosa, reactivos,
productos quimicos, filtros, viales de vidrio, jeringas para prellenado y
reactivos para control de calidad. Por ejemplo, productos que eran abas-
tecidos normalmente en 7 dias, se debia esperar de 4 a 12 semanas para
recibirlos.”°

De acuerdo a la GAO, las interrupciones en el suministro pusieron de
manifiesto la fragilidad de la cadena global y los riesgos de depender de un
pequeio namero de fuentes, principalmente extranjeras.”” El principal ins-
trumento para sortear esta dificultad fue la DPA.7® A tal fin, se construy6
una lista de insumos y equipamiento criticos comunes a las seis empresas
seleccionadas. Para diciembre de 2020, invocando la DPA se priorizaron 18
contratos de suministros.”®

Esta priorizacion afect6 el abastecimiento de insumos criticos para la
fabricacion de vacunas en otros paises, como México y la India,8° y retraso
en al menos dos meses los planes de produccion. En efecto, si bien no existia
una prohibicién de exportaciones de insumos, la priorizaciéon del suministro
a los seis fabricantes de vacunas domésticos tuvo por efecto el desabasteci-
miento externo.8!

76.Id., pp. 26 y 27.

77.1d., p. 28. Ver supra secciéon I1.

78. Ibid., cita a pie de pagina 39.

79. Ibid. De acuerdo a un Comunicado de Prensa de la Casa Blanca, la administraciéon
Trump invoco en 18 oportunidades la DPA en conexion con la OWS. Ver Statement from
the Press Secretary, 29/12/2021, disponible en https://trumpwhitehouse.archives.gov/
briefings-statements/statement-press-secretary-123020/, visitado el 27/05/2021. Esta
politica se profundiz6 durante la administraciéon Biden.

80. Ver The Economist, “American export controls threaten to hinder global vaccine pro-
duction”, 24/04/2021, disponible en https://www.economist.com/science-and-techno-
logy/2021/04/22/american-export-controls-threaten-to-hinder-global-vaccine-produc-
tion, consultado el 27/05/2021.

81. Ver Williams, Aime y Stacey, Kiran, “Is there a ban on Covid vaccine exports in the
US?”, Financial Times, 1/05/2021, disponible en https://www.ft.com/content/82fa8fb4
-a867-4005-b6c2-279969139119, consultado el 27/05/2021.
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Finalmente, pero no menos importante, el gobierno federal financié
ampliamente el desarrollo de las seis vacunas. Entre marzo y noviembre de
2020, celebr6 AAA por 600 millones de dosis de vacunas por un valor es-
timado de USD 12.800 millones,82 a razén de 100 millones de dosis a cada
compaiiia. En marzo y abril de 2020, por ejemplo, ya habia colocado 6rde-
nes de compra a Janssen, Moderna y Sanofi. Salvo en el caso de Pfizer, el
gobierno federal aport6 también financiamiento para los estudios clinicos y
para el desarrollo de las vacunas.83

De este modo, el gobierno federal asumi6 un importante riesgo para ace-
lerar ese proceso y se asegurd también su abastecimiento a través de los AAA,
aun cuando algunas de las vacunas candidatas fracasaren en el desarrollo.84
Los contratos establecian, ademas, la exclusividad de aprovisionamiento al
gobierno estadounidense y la fabricacién a gran escala dentro de los EE. UU.85

Para abril de 2021, la GAO estimaba que el gobierno federal habia
destinado 20.400 millones de dolares a la OWS, de los cuales Pfizer ha-
bia recibido USD 6.000 millones; Janssen, USD 2.100 millones; Moder-
na, USD 5.300 millones; AstraZeneca, USD 1.600 millones; Novavax,
USD 1.600 millones; y Sanofi, USD 2.200 millones. También se destinaron
USD 1.500 millones para financiar mejoras o ampliaciones en instalacio-
nes de terceras compaiiias con capacidad para fabricar las vacunas o para
incrementar la produccién de insumos (viales de vidrio, jeringas, etc.) o los
sistemas de distribucién y seguimiento.8¢

82. Las 6rdenes de compra originales fueron de 100 millones de dosis a cada compaiiia.
Estas ordenes de compra fueron luego ampliadas, una vez aprobado su uso de emergen-
cia, a Pfizer y Moderna en 200 millones de dosis adicionales a cada una de ellas. Final-
mente, en abril de 2021, se compraron otros 200 millones de dosis a Moderna y Pfizer y
67 millones de dosis a Janssen. En total, a mayo de 2021, el Gobierno de los EE. UU. habia
comprado 600 millones de dosis a Pfizer, otro tanto a Moderna y 167 millones a Janssen.
Id., pp. 18,19 y 24.

83. En el caso de Moderna, se aportaron USD 430 millones para estudios clinicos y desarro-
llo de la vacuna. Id. p. 17. Por su parte, respecto a Pfizer, el gobierno federal no financi6 el
desarrollo de la vacuna y solo efectud los pagos una vez aprobadas y entregadas las vacunas.

84.Id., pp. 16 y 17.
85. Ibid.

86. GAO, Report to Congressional Addressees, Efforts to Increase Vaccine Availability
and Perspectives on Initial Implementation, op. cit., p. 7.
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Respecto a los DPI, el informe de la GAO sefiala que el gobierno de
los EE. UU. no posee, en su totalidad o en una parte sustancial, los DPI
vinculados con las vacunas que las seis compaiias identificaron como
esenciales para su desarrollo o fabricacion.8” Sin perjuicio de ello, los
contratos previeron clausulas para la hip6tesis en que no pudiera garan-
tizarse el suministro de las vacunas, o el laboratorio decidiera suspender
la produccion, se declarara la quiebra, etc. Para estos casos, el gobierno
se asegur6 una licencia sobre los DPI con el fin de que terceros pudie-
ran producir vacunas para su exclusiva venta al gobierno. Esta licencia
incluia no solo la formula de la vacuna, sino también el know-how para
producirlas.88

Asimismo, los contratos también establecieron que el gobierno tendria
acceso a informacion sobre el proceso de fabricacion y control de calidad, lo
que sumado a la presencia de representantes gubernamentales en los sitios
de produccion, salvo en el caso de Pfizer, le permitieron tener un conoci-
miento mas detallado.89

Por dltimo, de acuerdo a la GAO, para el 29 de marzo de 2021, 226
millones de dosis habian sido fabricadas y entregadas para su aplicacion,
con un ritmo de produccién de 13 millones de dosis semanales en el caso de
Pfizer y de 9 millones por semana de Moderna.9°

El avance del plan de vacunacion y el acelerado ritmo de produccion
dio lugar a las primeras exportaciones de vacunas desde los EE. UU. hacia
fines de mayo de 2021 y el anuncio de la administraciéon Biden de la dona-
cion de 500 millones de dosis a paises de ingresos bajos e ingresos medios
bajos.9*

87.1d., p. 22.

88. Ibid.

89.1d., p. 23.

90.1d., p. 25.

91. The White House, “Fact Sheet: President Biden Announces Historic Vaccine Dona-
tion: Half a Billion Pfizer Vaccines to the World’s Lowest-Income Nations”, Statements
and Releases, 10/06/2021, disponible en https://www.whitehouse.gov/briefing-room/
statements-releases/2021/06/10/fact-sheet-president-biden-announces-historic-vacci-
ne-donation-half-a-billion-pfizer-vaccines-to-the-worlds-lowest-income-nations/, con-
sultado el 19/06/2021.
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Para el 17 de junio de 2021, los EE. UU. habian aplicado 314 millones
de dosis de vacunas, habiendo recibido el 53,8% de la poblacién al menos
la primera dosis; mientras que el 44,5% estaba completamente vacunado.9?

b. Reino Unido y Unién Europea

Dos iniciativas de origen europeo han desarrollado sendas vacunas
contra el COVID-19 que obtuvieron autorizacion sanitaria: la alianza entre
University of Oxford y el laboratorio anglo-sueco AstraZeneca, por un lado;
yla alemana BioNTech en colaboracion con Pfizer, por el otro. Si bien ambas
vacunas contaron con un importante financiamiento y apoyo del gobierno
federal de los EE. UU., como hemos visto en la seccion A. precedente, las
vacunas fueron disenadas en Europa y también fueron apoyadas por los go-
biernos del Reino Unido y la UE.

BioNTech es un laboratorio relativamente nuevo fundado en 2008. En
sus comienzos, recibi6 4,1 millones de euros del gobierno federal aleman bajo
el programa GO-Bio, cuyo objetivo era desarrollar vacunas de ARN optimiza-
das para la inmunoterapia contra el cancer y financiacién adicional en el pe-
riodo 2012-2017 a través del clister “Cig-Cluster for Individualized Immune
Intervention”.93 Dada esta experiencia, a los pocos dias de divulgado el geno-
ma del virus SARS-CoV-2, BioNTech desarroll varias candidatas de vacunas
contra el COVID-19 basadas en la tecnologia ARN. En marzo de 2021, Pfizer
y BioNTech —que venian colaborando en el desarrollo de vacunas contra la
gripe— celebraron un acuerdo para acelerar el desarrollo y la comercializacion
de la vacuna contra el COVID-19. Este proyecto contd también con financia-
miento del gobierno aleman que aport6 ayudas por 375 millones de euros.%4

Por su parte, un grupo de investigadores del Jenner Institute y del
Oxford Vaccine Group dependientes de University of Oxford desarrolla-
ron una vacuna sobre la plataforma de vectores de adenovirus atenuado.

92. Centers for Disease control and Prevention, “Covid Data Tracker”, disponible en
https://covid.cde.gov/covid-data-tracker/#vaccinations, consultado el 17/06/2021.

93. Ver Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (Ministerio Federal de Educa-
cion e Investigacion), PRESSEMITTEILUNG: 054/2021 del 19/03/2021, disponible en
https://www.bmbf.de/de/karliczek-biontech-gruenderpaar-tuereci-Sahin-ist-ein-haupt
gewinn-fuer-die-14019.html, consultado el 27/05/2021.

94. Ibid.

64



pensar en derecho

En abril de 2020, University of Oxford anunci6 un acuerdo con AstraZene-
ca para la fabricaciéon a gran escala y distribucion de la vacuna que estaba
siendo sometida a estudios.% El objetivo de esta colaboracion era escalar
industrialmente la vacuna, proporcionar acceso al Reino Unido a la vacuna
lo antes posible si la candidata tenia éxito y trabajar con socios globales para
la distribucién internacional de la vacuna, particularmente para que esté
disponible y accesible en paises de ingresos bajos y medianos. Este proyecto
recibi6 financiamiento también del gobierno britanico por 20 millones de
libras esterlinas.9°

Tanto AstraZeneca®” como Pfizer/BioNTech98 disponian de instalacio-
nes propias o de subcontratistas para fabricar el AP1y realizar la formulaci6on

95. University of Oxford, “Landmark partnership announced for development of CO-
VID-19 vaccine”, News and Events, del 30/04/2020, disponible en https://www.ox.ac.
uk/news/2020-04-30-landmark-partnership-announced-development-covid-19-vacci-
ne, consultado el 27/05/2021.

96. Ibid.

97. Astrazeneca fabrica el API en las plantas de Henogen en Seneffe, Bélgica; de Catalent
Biologic’s en Anagni, Italia; de Halix en Leiden, Paises Bajos; y de Oxford Biomedica en la
ciudad homénima, Reino Unido. Sin perjuicio de estas facilidades europeas, la autorizacion
de la EMA incluye las fabricas de API de SK Bioscience de Corea del Sur, WuXi Biologics de
China y de Catalent en Harmans, EE. UU. Ver EMA, Vaxzevria, https://www.ema.europa.
eu/en/documents/product-information/vaxzevria-previously-covid-19-vaccine-astrazene-
ca-epar-product-information_en.pdf, consultado el 27/05/2021. Por otra parte, dentro del
Reino Unido, la fabricacion del API se realiza también en la planta de Cobra Biologics en
Keele y la formulacion y envasado en la planta de Wockhardt en Wrexham.

98. En el caso de Pfizer/ BioTNech, la fabricacion del API se realiza en tres fabricas ale-
manas: las plantas de BioTNech en Mainz y Marburg y la del subcontratista Rentschler
Biopharma en Laupheim. La formulacién en tres fabricas: Polymun en Klosterneuburg,
Austria; Mibe en Brehna, Alemania; y la planta de Pfizer en Puurs, Bélgica. Por altimo, el
envasado y embalaje de la vacuna se realiza en la mencionada planta de Pfizer en Puurs.
Adicionalmente, la autorizacion de la EMA incluye la fabrica de API de Wyeth en Mas-
sachusetts, EE. UU. Ver EMA, Comirnaty, https://www.ema.europa.eu/en/medicines/
human/EPAR/comirnaty#product-information-section, consultado el 27/05/2021. Ver
también la informacién publicada por la Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVI-
SA) de Brasil respecto a la certificacion de buenas practicas de manufactura de la vacuna
Pfizer/BioNTech, disponible en https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-an-
visa/2021/vacina-concluida-certificacao-de-boas-praticas-de-fabricacao-da-pfizer, con-
sultada el 27/05/2021.
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y envasado de las vacunas en ambos lados del Atlantico. En particular, As-
traZeneca tenia capacidad de produccién tanto en el Reino Unido como en
la Unién Europea. Las otras dos vacunas aprobadas por la Uni6on Europea
y el Reino Unido a junio de 2021 —Moderna y Janssen—, si bien habian sido
desarrolladas en los EE. UU., también eran fabricadas en la Unién Euro-
pea,® pero no en el Reino Unido.

1. Reino Unido

En abril de 2020, el gobierno britanico constituy6 el “UK Government
Vaccine Task Force” (VTF) que reportaba directamente al primer ministro
dentro del Department for Business, Energy & Industrial Strategy (Departa-
mento de Negocios, Energia y Estrategia Industrial).°° El VTF est4 integrado
por una combinacién de funcionarios piblicos, militares y contratistas espe-
cializados en areas tales como desarrollo clinico y preclinico de vacunas, asun-
tos regulatorios, fabricacion y gestion de proyectos para fabricar vacunas, etc.

Los objetivos fijados para el VTF fueron: 1) asegurar el acceso a las va-
cunas més prometedoras para la poblacion del Reino Unido lo antes posible;
2) proporcionar la distribucion internacional de vacunas para que los bene-
ficios del liderazgo del Reino Unido y la inversion en esta area puedan com-
partirse ampliamente; y 3) apoyar la estrategia industrial del Reino Unido
mediante el establecimiento de una estrategia de vacunas a largo plazo para
preparar al pais para futuras pandemias.!©?

99. En el caso de Moderna, la autorizacion de la EMA incluia dos fabricas de API de Lonza
en Visp, Suiza, y la de Moderna en Norwood, Massachusetts. Mientras que el API de las
vacunas de Janssen se elaboran en dos fabricas de la propia Janssen en Leiden y la planta
estadounidense de Emergent Manufacturing en Baltimore, Maryland. Ver EMA, COVID-19
Vaccine Moderna, en https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/
covid-19-vaccine-moderna-epar-product-information_en.pdf, y COVID-19 Vaccine Jans-
sen, en https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/covid-19-vacci-
ne-janssen-epar-product-information_en.pdf, ambas consultadas el 27/05/2021.

100. Department for Business, Energy & Industrial Strategy, UK Vaccine Taskforce 2020.
Achievements and Future Strategy. End of year report, December 2020, disponible en ht-
tps://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment__
data/file/944308/VTF_Interim_report_-_5th_publication.pdf, consultado el 27/05/2021.
101. Department for Business, Energy & Industrial Strategy, UK Vaccine Taskforce 2020,
op. cit., p. 12.
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La segunda decision que adoptd el gobierno britanico fue no parti-
cipar en el mecanismo de compra conjunta de vacunas con la UE, para
priorizar la posibilidad de elegir las vacunas y de negociar clausulas claves
en los contratos.'°2 Esta decisi6n, finalmente, demostr6 ser muy efectiva,
pues el programa de vacunacion del Reino Unido avanz6 méas rapidamente
que en la UE.

Segin la Comisiéon Europea, esta diferencia en la velocidad de va-
cunacion estaba dada porque AstraZeneca habria priorizado el abasteci-
miento del Reino Unido en detrimento de sus obligaciones con la UE. Esta
preferencia fue atribuida en parte a que los contratos firmados por el Rei-
no Unido eran mas estrictos que los firmados por la UE, pues contenian
penalidades mas severas y medidas mas efectivas para compelir su cum-
plimiento.103

En tercer lugar, VTF sabia que no podia adoptar practicas tradicionales
para la adquisiciéon de vacunas como la de comprar apelando a la compe-
tencia de proveedores en licitaciones, ya que se trataba de vacunas que no
estaban clinicamente probadas y con procesos de fabricacién tampoco pro-
bados, con proveedores en una posiciéon de monopolio, en un mercado muy
competitivo y con oferta estrictamente limitada a corto plazo.1°4 Ello obligo
a explorar estructuras y acuerdos creativos, teniendo en cuenta ademas que
las 6rdenes de compra que estaba colocando el Reino Unido eran menores
en cantidades que las de la UE o los EE. UU.105

El VTF, al igual que los EE. UU., construy6 una cartera con distintas
plataformas, pero de siete vacunas. Esta cartera incluia plataformas de va-
cunas establecidas con perfiles de seguridad comprobados (GSK / Sanofi,
Novavax y Valneva) y plataformas mas nuevas pero clinicamente avanza-
das (Oxford/AstraZeneca, Pfizer/BioNTech, Janssen y Moderna). De esta

102. Ibid., p. 13.

103. Isaac, Ana y Deutsch, Jillian, “How the UK gained an edge with AstraZeneca’s vac-
cine commitments”, en Politico, 22/02/2021, disponible en https://www.politico.eu/
article/the-key-differences-between-the-eu-and-uk-astrazeneca-contracts/, consultado
el 27/05/2011.

104. Department for Business, Energy & Industrial Strategy, UK Vaccine Taskforce 2020,
op. cit., p. 14.

105. Ibid.
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forma, dispersaba el riesgo frente a eventuales fracasos en el desarrollo,
maximizando las posibilidades de éxito.°®

En mayo de 2020, el VTF otorg6 a Oxford/AstraZeneca un AAA por
100 millones de dosis. Esta decisiéon redujo significativamente el riesgo de
desarrollo de la vacuna y garantiz6 la demanda gubernamental a un precio
determinado, mientras que el tamafio de la orden de compra aseguraba su
desarrollo en el Reino Unido.1°7 El pago por adelantado del contrato, parte
del cual era no reembolsable en caso de fracaso, proporciono capital de tra-
bajo vital para escalar los procesos de fabricacion y garantizar la fabricacion
a escala comercial antes de la autorizacién sanitaria,'®8 lo que permiti6 dis-
poner de las vacunas ni bien aprobadas. Asimismo, el AAA permiti6 finan-
ciar la ampliacion de la capacidad de produccion de las vacunas de Oxford/
AstraZeneca en el Reino Unido, pues ninguna de ellas tenia experiencia en
la fabricaciéon de vacunas a gran escala.'©9

En julio de 2020, VTF firmé6 con Pfizer/BioNTech un segundo AAA
por 40 millones de dosis. Para enero de 2021, VTF habia firmado AAA por
un total de 357 millones de dosis, de las cuales 157 millones correspondian
a vacunas aprobadas por la autoridad sanitaria (100 millones de dosis de
Oxford/AstraZeneca, 40 millones Pfizer/BioNTech y 17 millones de Mo-
derna), suficientes para vacunar a todos los habitantes del Reino Unido.'°

106. Ibid.., p. 12.

107. Balawejder, Filip; Sampson, Skye y Stratton, Tom, “Lessons for industrial policy from
development of the Oxford/AstraZeneca Covid-19 vaccine”, Industrial Strategy Council,
Research Paper, marzo de 2021, p. 18, disponible en https://industrialstrategycouncil.
org/sites/default/files/attachments/Covid-19%20vaccine%20-%20lessons%20for%20
the%20IS.pdf, visitado el 27/05/2021.

108. Department for Business, Energy & Industrial Strategy, UK Vaccine Taskforce 2020,
op. cit., p. 15.
109. Ibid.

110. Ver House of Commons, Public Accounts Committee, “Oral Evidence: Covid-19:
Planning for a vaccine, HC 930”, 11/01/2021, p. 32, disponible en https://committees.
parliament.uk/oralevidence/1670/default/. Ver también, Department of Health & So-
cial Care, UK Covid-19 vaccines delivery plan, 11/01/2021, p. 5, disponible en https://
assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_
data/file/951928 /uk-covid-19-vaccines-delivery-plan-final.pdf, ambos consultados el
27/05/2021.
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En mayo de 2021, cuatro de las vacunas integrantes de la cartera habian
obtenido aprobaciéon regulatoria (Oxford/AstraZeneca, Pfizer/BioNTech,
Moderna y Janssen) y tres eran fabricadas en el Reino Unido (AstraZeneca,
Valneva y Novavax).

Los AAA sumaron pagos anticipados del gobierno britanico por 914
millones de libras esterlinas.!'* De acuerdo a la presidenta del VTF, con los
pagos anticipados el gobierno asumio6 el riesgo de realizar el escalado de
fabricacion industrial para una variedad de vacunas diferentes, lo que per-
miti6 que esas empresas comenzaran la fabricacion y, ni bien alguna de las
vacunas demostrara seguridad y eficacia, iniciar rApidamente la campana de
vacunacion en forma masiva.!!2

Pero el VTF no solo negoci6 los AAA y construyo la cartera de vacunas,
sino que se involucrd activamente en el desarrollo de los estudios clinicos y en
los aspectos industriales. En efecto, VTF aport6 financiamiento ptblico a cin-
co empresas para expandir y aumentar la capacidad industrial para fabricar
el API y realizar el formulado, llenado y envasado de las vacunas, con la flexi-
bilidad de fabricar vacunas provenientes de cuatro plataformas diferentes.!3
Asimismo, se comenzaron los estudios y trabajos para establecer la capacidad
de desarrollar y fabricar vacunas sobre la plataforma de ARN mensajero.'*4

Simultaneamente, VTF trabajo para fortalecer la resiliencia de la cade-
na de suministros, basandose en proveedores del Reino Unido. Entre estos
suministros criticos, se incluyeron biorreactores, reactivos, materias primas,
viales, tapones, etc. A tales efectos, se ampli6 la capacidad de produccion.t*s

Por dltimo, se cre6 un programa para acelerar los estudios clinicos
para determinar la seguridad y eficacia de las vacunas, la estandarizacion de
tales estudios para facilitar la comparacién de resultados y se cre6 un regis-
tro nacional de voluntarios para participar en los estudios clinicos al que se
inscribieron mas de 360.000 personas.!1®

111. House of Commons, Public Accounts Committee, op. cit., p. 19.
112. Id., p. 20.
113. Ibid., p. 16.

114. Department for Business, Energy & Industrial Strategy, UK Vaccine Taskforce 2020,
op. cit., p. 7.

115. Id., p. 18.

116. Id., p. 21.
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Para el 17 de junio de 2021, el Reino Unido habia aplicado casi 73
millones de dosis, habiendo recibido el 80,1% de la poblaciéon al menos la
primera dosis de la vacuna, mientras que el 58,2% estaba completamente
vacunado.''7

2. Unién Europea

En junio de 2020, la Comision Europea establecio la estrategia para las
vacunas contra el COVID-19''8 en una comunicacién al Parlamento Euro-
peo, al Consejo Europeo y al Banco Europeo de Inversiones. En el documen-
to se sefialaba que la estrategia tenia tres objetivos y dos pilares.

Con relacion a los objetivos, se indicaban los de garantizar la calidad, la
seguridad y la eficacia de las vacunas, el acceso a tiempo de las vacunas para
los Estados miembros y su poblacion —y liderar, de esa manera, el esfuerzo
de solidaridad mundial- y el acceso equitativo de todas las personas de la
UE a una vacuna asequible.!*9

Los dos pilares de la estrategia eran garantizar una produccion sufi-
ciente de vacunas mediante AAA con los productores de vacunas financia-
das a través del Instrumento para la Prestacion de Asistencia Urgente (ESI)
y adaptar el marco regulatorio a la situacién de urgencia, haciendo uso de la
flexibilidad normativa disponible para acelerar el desarrollo, la autorizacion
y disponibilidad de las vacunas.'2¢

A tales efectos, se establecié un proceso central de contratacion ptblica
para ganar eficacia y rapidez frente a la alternativa de llevar adelante 277 pro-
cesos de compra por cada uno de los Estados miembros, lo que mejoraria la
posicion negociadora, evitaria la competencia entre los Estados miembros y
favoreceria la solidaridad entre ellos.

117. Public Health England, “Vaccinations in United Kingdom”, disponible en https://
coronavirus.data.gov.uk/details/vaccinations, consultado el 15/06/2021.

118. Comisién Europea, Comunicaciéon de la Comisién Europea al Parlamento Europeo,
al Consejo Europeo y al Banco Europeo de Inversiones. Estrategia de la UE para las
vacunas contra la COVID-19, COM/2020/245, del 17/06/2020, disponible en https://
eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0245&from=EN,
visitado el 27/05/2021.

119. Ibid.

120. Ibid.
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Esta politica se llevé adelante a través de los referidos AAA, que ade-
mas permitian ayudar al rapido desarrollo y producciéon de la vacuna, asu-
miendo la UE parte de los costos iniciales, tanto para su desarrollo como
para la realizacion de estudios clinicos y la produccién de las vacunas.

Por ejemplo, en el AAA suscripto entre la Comision Europea y AstraZe-
neca se establecid que las vacunas serian suministradas al costo, sin ganan-
cias para AstraZeneca.'?! También que la primera adelantaria fondos a la
segunda para que hiciera frente al costo de las vacunas, estimado en 870
millones de euros.'?2

Luego de aprobadas las vacunas, los Estados miembros podran adqui-
rirlas directamente al productor sobre las bases del AAA, asignandose las
dosis a cada Estado miembro en proporcion a su poblacion.

Con relacion al criterio para la seleccion de las candidatas de vacunas y
adoptar una decision de financiacion, se fijaron varios parametros: el rigor
del enfoque cientifico y la tecnologia utilizadas; la velocidad de entrega a la
escala requerida; el importe de la financiacion solicitado, el calendario y las
condiciones de pago; el riesgo compartido respecto a la posibilidad de que
la vacuna no concluya exitosamente su desarrollo; la cobertura de respon-
sabilidad que pudieran exigir las empresas; la cobertura de distintas plata-
formas tecnoldgicas; la capacidad de suministro mediante el desarrollo de
capacidad de produccion en la UE; el compromiso de destinar futuras dosis
a paises socios para poner fin a la pandemia mundial; y el compromiso de
involucrase en una fase precoz con los reguladores de la UE.

La Comisién enfatizo que la crisis del COVID-19 habia demostrado
“la ventaja de diversificar las fuentes de suministro y contar con partes de
las cadenas de suministro de bienes esenciales en la UE. Aunque la UE siga
plenamente comprometida con el comercio internacional y con el desarro-
llo de cadenas de suministro mundiales, también debe aspirar a atraer la
capacidad de produccion de vacunas a su territorio a fin de mitigar las per-
turbaciones de dichas cadenas de suministro”.*?3 Pero, a diferencia de los

121. Advance Purchase Agreement (“APA”) for the Production, Purchase and Supply of a
Covid-19 Vaccine in the European Union” entre la Comisién Europea y AstraZeneca AB,
clausula 7.4.

122. Ibid., clausula 7.1.
123.1d., p. 6.
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EE. UU.,, el documento senala que la produccién no se reservaria exclusiva-
mente para la UE.

También se estableci6 un grupo operativo en la autoridad sanitaria para
interactuar con los desarrollares de las vacunas y ofrecer apoyo cientifico, a la
vez que se agilizaron los procesos de evaluacion, lo que permiti6 la autoriza-
ci6én inicial con base en datos menos exhaustivos que los normalmente exigi-
dos e impuso la obligacion a los productores de completarlos posteriormente.

Finalmente, la UE reafirmé en el documento su compromiso con un
acceso universal, equitativo y asequible a las vacunas y detall6 las medidas
que adopt6 para promoverlo. Entre otras, destaco la asignacion de 1.400
millones de euros y la asociacion con socios gubernamentales y no guberna-
mentales en lo que luego seria el mecanismo COVAX.124

En febrero de 2021, la Comisién Europea establecié un grupo opera-
tivo dirigido por el comisario de Mercado Interior y la comisaria de Salud y
Seguridad Alimentaria para intensificar la produccién de vacunas, funcio-
nar como ventanilla tinica para los fabricantes que necesiten apoyo y de-
tectar y abordar los cuellos de botellas en la produccién de las vacunas y
suministros.!25

A la fecha de cierre de esta contribucion, la UE habia aprobado cuatro
vacunas: Pfizer/BioNTech, AstraZeneca, Moderna y Janssen. En el caso de
Pfizer/BioNTech, la UE celebr6 tres AAA que le permite disponer de 304
millones de dosis en 2021, mas una provisiéon de 1.800 millones de dosis
entre 2021/2023. Dos AAA con Moderna por 390 millones de dosis durante
2021y otros 150 millones de dosis en 2022. Con relacion a Janssen, se firmé
un AAA que le permite acceder a 200 millones de dosis a partir del segundo
trimestre de 2021 mé4s una opcién por 200 millones de dosis adicionales.26

Sin embargo, a pesar de todas estas politicas desplegadas, la UE su-
fri6 considerables demoras en el cronograma de entrega de vacunas durante
el primer semestre de 2021. Estos problemas con el abastecimiento de las

124. Ver secciéon D., infra.

125.Ver Comision Europea, Estrategiade Vacunasdela UE, disponibleen https://ec.europa
.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/public-health/eu-vaccines-strategy
_es#vacunas-autorizadas, visitado el 27/05/2021.

126. Ibid. La Comisiéon Europea también firm6 AAA con Sanofi/GSK y CuraVac, pero am-
bas vacunas no habian sido autorizadas a la fecha de cierre de esta contribucion.
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vacunas provocaron que, a junio de 2021, la Unién Europea estuviera seis
semanas retrasadas en el avance de la vacunacion respecto a los EE. UU. y
diez semanas con relacion al Reino Unido.'?7

En particular, las autoridades europeas denunciaron que ese atraso se
debia a los incumplimientos de AstraZeneca con el cronograma de entrega
pactado en el AAA y que obligaria a proveer 300 millones de dosis durante
el afio 2021. De estos 300 millones de dosis, 120 millones debian ser en-
tregadas durante el primer cuatrimestre del afio, recibiendo solamente 31
millones, lo que ponia en duda también la entrega de los 180 millones de
dosis restantes hasta fines de 2021.128

Mi4s allé del incumplimiento, la principal queja de las autoridades y la
opinion publica europea era que el Reino Unido avanzé mucho maés rapido en
el cronograma de vacunacion que la UE, parad6jicamente con alrededor de 25
millones de dosis fabricadas en la UE, mientras que ninguna vacuna fluy6 en
sentido contrario desde el otro lado del Canal de la Mancha.'* En este orden
de ideas, la Comision Europea senal6é en un comunicado que habia puesto
las vacunas fabricadas en la UE a disposiciéon de sus habitantes y a todo el
mundo, pero que no todas las empresas estaban cumpliendo los contratos y
que la puerta debia estar abierta en ambos sentidos, debiendo garantizarse un
suministro rapido y suficiente de vacunas a los ciudadanos de la UE.13°

127. Ver The Economist, “Europe’s vaccination campaign has gathered pace, thou-
gh not everywhere”, del 05/06/2021, disponible en https://www.economist.com/
europe/2021/06/03/europes-vaccination-campaign-has-gathered-pace-though-not-
everywhere?utm_campaign=coronavirus-special-edition&utm_medium=newsletter
&utm_source=salesforce-marketing-cloud&utm_term=2021-06-05&utm_ content=
article-link-1&etear=nl_special_1, visitado el 17/06/2021.

128. Advance Purchase Agreement (“APA”) for the Production, Purchase and Supply of a
Covid-19 Vaccine in the European Union” entre la Comisiéon Europea y AstraZeneca AB,
Schedule A — Estimated Delivery Schedule.

129. Ver, entre otros, Financial Times, “EU to demand billions in damages if AstraZe-
neca fails to hit vaccine target”, publicado el 26/05/2021, disponible en https://www.
ft.com/content/dd191c42-3509-42¢6-8fd2-e617f16935¢ec; The Economist, “Europe’s vac-
cination campaign has gathered pace, though not everywhere”, op. cit.; y BBC, “Covid
vaccine: Why is the EU suing AstraZeneca?”, publicado el 30/04/2021, disponible en
https://www.bbc.com/news/56483766, todos visitados el 15/06/2021.

130. Comisién Europea, Comunicado de Prensa del 24.03.2021, disponible en https://
ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/es/ip_21_1352, consultado el 27.05.2021.
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Frente a esta situacion, la Comision Europea dispuso dos medidas:
supedit6 la exportacion de vacunas a un procedimiento de autorizacion,
estableciendo las condiciones de procedencia, y demandé judicialmente a
AstraZeneca el cumplimiento del contrato y la indemnizacién por danos y
perjuicios.

En efecto, por un lado, los Reglamentos de Ejecucién (UE) 2021/111,13!
2021/442,32 2021/521'33 y 2021/734'34 condicionaron la exportacién de
vacunas contra el COVID-19 y de sus principios activos —incluidos los ban-
cos de células patron y los bancos de células de trabajo utilizados para la
fabricacion de tales vacunas— a la presentacion de una autorizacién de ex-
portacion.35

De acuerdo a los citados Reglamentos, los Estados miembros deben
denegar las autorizaciones cuando las exportaciones supongan una ame-
naza para la ejecucion de los AAA entre la UE y los fabricantes de vacu-
nas, ya sea por su volumen u otras circunstancias pertinentes, o cuando
supongan una amenaza para la seguridad del suministro.’3® La reforma
introducida a la reglamentacién en marzo de 2021 agreg6 el cumplimiento
de los criterios de reciprocidad y proporcionalidad para autorizar las ex-
portaciones.!37

Respecto a la reciprocidad, es una causal para denegar la autorizacion
de exportacion cuando los fabricantes de la UE exportan grandes cantidades
de vacunas a paises con una gran capacidad de produccion propia, mientras
que esos paises restringen sus propias exportaciones a la UE, ya sea por ley
o mediante acuerdos contractuales o de otro tipo celebrados con fabricantes

131. Comisiéon Europea, Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/111, Diario Oficial de la
Uni6én Europea, L 31 del 30.01.2021.

132. Comision Europea, Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/442, Diario Oficial de la
Unioén Europea, L 85 del 11.03.2021.

133. Comision Europea, Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/521, Diario Oficial de la
Uni6én Europea, L 104 del 25.03.2021.

134. Comision Europea, Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/734, Diario Oficial de la
Unioén Europea, L 158 del 06.05.2021.

135. Comision Europea, Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/111, op. cit., art. 1.1
136. Comision Europea, Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/521, op. cit., art. 2.1.

137. Comisiéon Europea, Comunicado de Prensa, op. cit.
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de vacunas establecidos en su territorio. Segtin la Comision, ese desequili-
brio da lugar a una escasez de suministro dentro de la UE.138

En cuanto a la proporcionalidad, no se autorizaran las exportaciones
cuando se realicen a paises sin capacidad de produccion, pero cuya tasa de
vacunacion sea superior a la de la UE o en los que la situaciéon epidemiol6-
gica sea menos grave.39

La reglamentacion exime de la autorizacion a varias destinaciones. En-
tre esas excepciones y con fundamento en el principio de solidaridad inter-
nacional, no estan sujetas a autorizacion ni la exportacion a paises de renta
baja y media baja de la lista COVAX AMC O ni las vacunas adquiridas o
entregadas a través de COVAX, UNICEF o la OPS.14!

De acuerdo a la Comision Europea, desde el inicio del mecanismo de
autorizacion, se presentaron 380 pedidos de exportaciones a 33 destinacio-
nes diferentes por un total de 43 millones de dosis y solo se deneg6 una au-
torizacion,'4? que se trataria de una exportaciéon de vacunas a Australia.'43

Por el otro lado, la UE demand6 a AstraZeneca por incumplimiento
del AAA ante los tribunales civiles de Bruselas. Como ya fuera menciona-
do, segin la Comision Europea, AstraZeneca habia entregado solamente 31
millones de dosis de los 120 millones comprometidos para el primer cuatri-
mestre de 2021y ello ponia en duda el cumplimiento de los 180 millones de
dosis restantes pautados para el resto del afio. En tal sentido, la pretension
de la UE era que se obligara a AstraZeneca, mediante una medida cautelar,
a acelerar el calendario de entregas de las vacunas suministrandolas desde

138. Comisién Europea, Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/521, op. cit., considerando
7y art. 2.2 a).

139. Id., considerando 8 y art. 2.2 b).
140. Ver infra seccion D.
141. Comisién Europea, Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/442, op. cit., art. 1.9.c)

142. Comisiéon Europea, Comunicado de Prensa, op. cit. Segin la Comision, al 24.03.2021,
se autorizaron exportaciones al Reino Unido (10,9 millones de dosis), Canada (6,6 millo-
nes), Japon (5,4 millones), México (4,4 millones), Arabia Saudita (1,5 millones), Singa-
pur (1,5 millones), Chile (1,5 millones), Hong Kong (1,3 millones), Corea (1,0 millones) y
Australia (1,0 millones).

143. The Economist, “The many guises of vaccine nationalism”, op. cit.
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el Reino Unido'44 y que se la condenara al pago de los dafnos y perjuicios
ocasionados.

Por el contrario, AstraZeneca alegb que no estaba obligada a entregar esa
cantidad de vacunas, sino a realizar sus mejores esfuerzos para poder suminis-
trarlas, pero que, debido a problemas de produccion y a pesar de haber reali-
zado sus mejores esfuerzos, no podia cumplir con las cantidades programadas.

El 18 de junio de 2021, los tribunales belgas concedieron la medida caute-
lar y ordenaron a AstraZeneca entregar 50 millones de dosis para el 277 de sep-
tiembre de 2021, con el siguiente calendario: 15 millones antes del 26 de julio,
20 millones para el 23 de agosto y 15 millones el 27 de septiembre, incluyendo
si es necesario vacunas fabricadas en el Reino Unido. En caso de incumpli-
miento, se fijaron astreintes equivalentes a 10 euros por dosis no entregada.'45

Para el 17 de junio de 2021, la Unién Europea habia aplicado 299 millo-
nes de dosis, habiendo recibido el 53,8% de la poblacion al menos la primera
dosis de la vacuna; mientras que el 29,7% estaba completamente vacuna-
do,'46 aunque con variaciones significativas entre los Estados miembros.

c. India

Se habia generado una gran expectativa en la comunidad internacional
por la posibilidad de contar con un importante abastecimiento de vacunas
desde la India para los paises de ingresos bajos. Esta expectativa estaba sus-
tentada en la fuerte base tecnoldgica en materia farmacéutica del pais y por
el hecho de ser el mayor productor mundial de vacunas, que abastecia el
62% por ciento de la demanda global.'47

144. La autorizaciéon de emergencia otorgada a AstraZeneca por la autoridad sanitaria
europea incluia fabricas del Reino Unido y de los EE. UU. como sitios alternativos de fa-
bricacion; y, mas especificamente, el AAA preveia la posibilidad de abastecimiento desde
las fabricas britanicas.

145. Tribunal de premiere instance francophone de Bruxelles, Section Civil — RG
2021/48/C, L'Union européenne contre AstraZeneca AB, sentencia del 18/06/2021.

146. European Centre for Disease Prevention and Control, Covid-19 Vaccine Tracker,
disponible en https://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vac-
cine-tracker.html#uptake-tab, consultado el 17/06/2021.

147. National Investment Promotion & Facility Agency, Pharmaceuticals, ver https://
www.investindia.gov.in/sector/pharmaceuticals, consultado el 27/05/2021.
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India autorizo6 el uso de dos vacunas recombinantes para coronavirus
el 3 de enero de 2021: la fabricada por el Serum Institute of India (SII) bajo
licencia de AstraZeneca y otra producida por Bharat Biotech.!4® En un in-
forme del Departamento de Biotecnologia al Parlamento indio, se estimé la
capacidad mensual de produccion de vacunas de SII entre 70 y 100 millones
de dosis, mientras que la de Bharat en 12,5 millones de dosis.'49

Entre los meses de enero y febrero de 2021, India acumul6 inventa-
rios de vacunas. Dado el bajo nivel de contagios, SII comenz6 a exportar
gran parte de su produccion y a suministrar las vacunas comprometidas al
mecanismo COVAX, lo que de algiin modo generd atin mas expectativa. Sin
embargo, para mediados de marzo de 2021, la segunda ola de la pandemia
golped muy fuerte al pais.

Por este motivo, a mediados de abril de 2021, la autoridad sanitaria
de la India anunci6 la fase III de su estrategia de vacunacién. Esta politica
estableci6 que el 50% de las vacunas producidas en el pais serian destina-
das a los programas de vacunacion del gobierno indio, mientras que el otro
50% seria destinado a los programas de los gobiernos estaduales y hospi-
tales privados.’>° Adicionalmente, en forma contemporanea, el gobierno
indio emiti6 6rdenes de compra a SII y Bharat Biotech por 110 millones y
50 millones de dosis, respectivamente, para ser entregadas entre mayo y
julio de 2021.15¢

148. Central Drugs Standard Control Organization (CDSCO), Status of Manufacturing
Permission of Human Vaccines, disponible en https://cdsco.gov.in/opencms/opencms
/system/modules/CDSCO.WEB/elements/download_file_division.jsp?num_id=NzA5N
Q==, consultado el 27/05/2021.

149. Parliament of India, Parliamentary Standing Committee on Science and Technolo-
gy, Environment, Forests And Climate Change, Report 342, New Delhi, 08/03/2021, pp.
6y 7, disponible en https://rajyasabha.nic.in/rsnew/Committee_site/Committee_ File/
ReportFile/19/147/342_2021_3_10.pdf, consultado el 27/05/2021.

150. Ministry of Health and Family Welfare, “Liberalised Pricing and Accelerated National
COVID-19 Vaccination Strategy”, 21/04/2021, disponible en https://www.mohfw.gov.
in/pdf/LiberalisedPricingandAcceleratedNationalCovidigVaccinationStrategy2042021.
pdf, consultado el 27/05/2021. Ver también, SII, “Media Statement”, 21/04/2021, dis-
ponible en https://www.seruminstitute.com/news_sii_media_210421.php, consultado
el 27/05/2021.

151. Ministry of Health and Family Welfare, “Press Release”, 03/05/2021, disponible en
https://pib.gov.in/PressReleasePage.aspx?PRID=1715649, consultado el 27/05/2021.
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Con esta decision, la posibilidad de exportar vacunas, incluyendo el
suministro para el mecanismo COVAX, quedaba ipso facto suspendida, al
menos hasta julio de 2021, toda vez que las directivas gubernamentales y las
ordenes de compra impuestas por la autoridad sanitaria no dejaron espacio
para destinar vacunas a otros destinos que el mercado interno. En efecto, a
partir del 22 de abril, cuando envi6 una donacién de 200.000 dosis a Para-
guay, India no export6 més vacunas.>? Al momento de suspenderse las ex-
portaciones, India habia remitido 66,36 millones de dosis al exterior, de las
cuales 10,71 millones correspondian a donaciones, 25,79 millones a ventas y
los restantes 19,86 millones al mecanismo COVAX.153

Para el 17 de junio de 2021, la India habia aplicado 258 millones de
dosis, habiendo recibido el 15,4% de la poblacion al menos la primera dosis
de la vacuna; mientras que el 3,5% estaba completamente vacunado.>4

d. El mecanismo COVAX

En abril de 2020 fue lanzada una alianza para acelerar el acceso a
herramientas contra el COVID-19 denominada Access to COVID-19 Tools
Accelerator (ACT-A) impulsada por la OMS, la Comisiéon Europea y Fran-
cia. Uno de los tres pilares del ACT-A es COVAX, un mecanismo para
proveer acceso equitativo a las vacunas, coordinado por Gavi Alliance,55

152. Ministry of External Affairs, COVID-19 Updates, “Vaccine Supply”, disponible en
https://www.mea.gov.in/vaccine-supply.htm, consultado el 01/06/2021.

153. Ibid.

154. Ver Ministry of Health and Family Welfare, https://www.mohfw.gov.in/, consultado
el 08/06/2021.

155. The Gavi Alliance (GAVI) es una fundacion suiza con estatus internacional. Sus aso-
ciados principales son la OMS, UNICEF, el Banco Mundial y la Fundacién Bill & Melinda
Gates, ademas de otras organizaciones de la sociedad civil. GAVI se constituy6 con la fina-
lidad de salvar vidas de nifos y nifias en paises de ingresos bajos mediante el incremento
sobre bases equitativas de la inmunizacién contra enfermedades infecciosas. A tal efecto,
GAVI prevé, entre otras herramientas, un sistema de cofinanciamiento, el aceleramiento
del acceso a las vacunas (por ejemplo, a través de la compra conjunta) y asistencia técnica
para el desarrollo de infraestructura y plataformas de vacunacién. Para el afio 2019, GAVI
habia colaborado para que se administraran 17 vacunas contra enfermedades infecciosas
a 822 millones de nifios y nifias en 73 paises, previniendo 14 millones de muertes futu-
ras. Ver The Gavi Alliance, 2019 Annual Progress Report, Ginebra, 2020, disponible en
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Coalition for Epidemic Preparedness Innovations (CEPI),’5¢ la OMS y
UNICEF.

COVAX prevé dos formas de participacion. Una abierta a todos los pai-
ses, quienes se autofinancian las compras de las vacunas;'57 y una segunda
para la que resultan solamente elegibles 92 paises de bajos ingresos o de
ingresos medios bajos —conforme a la informacién del Banco Mundial para
los anos 2018 y 2019— para quienes se establecié un fondo para permitir a
GAVI adquirir vacunas para esos paises.’58 La hip6tesis subyacente era que
el mecanismo aceleraria el cronograma para el desarrollo de las vacunas,
que usualmente lleva afios, al permitir inversiones en una cartera de can-
didatas diversa y gestionada activamente'® mediante el otorgamiento de
fondos y pagos parciales anticipados.

Los principios que guian la actuacién de COVAX son el acceso global,
transparencia, la solidaridad y complementariedad con otros mecanismos
de financiamiento.'® Los objetivos planteados eran entregar al menos
2.000 millones de dosis para finales de 2021, garantizar el acceso a vacunas
para cada economia participante y contribuir a finalizar la fase aguda de la

https://www.gavi.org/sites/default/files/programmes-impact/our-impact/apr/Gavi-
Progress-Report-2019_1.pdf, consultado el 27/05/2021.

156. CEPI es una asociacion organizada bajo las leyes de Noruega, fundada en Davos en
2017 por los gobiernos de Noruega y la India, Bill & Melinda Foundation, Wellcome y
World Economic Forum. Se encuentra financiada por 30 paises y otros financiadores pt-
blicos y privados. La finalidad de CEPI es contribuir al desarrollo de vacunas contra enfer-
medades infecciosas emergentes y permitir un acceso equitativo a esas vacunas durante
los brotes. Entre las enfermedades prioritarias se encuentran el MERS, la fiebre de Lassa,
Nipah, Ebola, chikungunya, fibre del Valle del Rift, etc. Ver CEPI, Business Plan 2019
— 2022, disponible en https://cepi.net/wp-content/uploads/2019/10/CEPI-Business
-Plan-2019-2022-1.pdf, consultado el 27/05/2021.

157. A mayo de 2021, participan un total de 54 paises mas la Unién Europea como auto-
financiados. Ver COVAX, “List of participating economies”, 12/05/2021, disponible en
https://www.gavi.org/sites/default/files/covid/pr/COVAX_CA_COIP_List_ COVAX__
PR_12-05-21.pdf, consultado el 27/05/2021.

158. COVAX Facility, “Terms and Conditions for Self-financing Participants”, op. cit.
159. Ibid.
160. Id., articulo 2°.
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pandemia para fines de 2021.1! La participacién en COVAX no era un impe-
dimento para que los paises negociaran y acordaran AAA en forma paralela
con los fabricantes de vacunas.

Los paises que participan autofinanciados tenian dos opciones: suscri-
bir el Acuerdo de Compra Comprometida (Committed Purchase Arrange-
ment) o firmar el Acuerdo de Compra Opcional (Optional Purchase Arran-
gement).

Para el Committed Purchase Arrangement, cada participante debia
indicar el nimero de dosis que deseaba procurarse mediante el mecanismo,
asumiendo un esquema de dos dosis por persona. Bajo este esquema, se po-
dian ordenar vacunas para proteger entre el 10 y el 50% de la poblaci6n.62
Asimismo, se debia pagar un anticipo de USD 1,60 por dosis y dar garantias
de pago por otros USD 8,95 por dosis.’®3 Como contrapartida, el mecanismo
COVAX intentaria obtener, a la mayor brevedad posible y sujeto a disponi-
bilidad, la cantidad comprometida de vacunas. Quienes participaban bajo
esta modalidad no podian elegir las vacunas que recibirian, excepto que su
precio superara los USD 21,10 por dosis, supuesto en el cual podian rechazar
el abastecimiento de esa vacuna en particular.

En el caso del Optional Purchase Arrangement, también se podia op-
tar entre adquirir una cantidad suficiente de dosis para proteger entre el 10
y el 50% de la poblacidn, pero el anticipo era mayor, equivalente a USD 3,10.
Si bien el costo final es igual en ambas modalidades, el Optional Purcha-
se Arrangement habilitaba a un pais a elegir las vacunas que iba a recibir,
pudiendo declinar comprar algunas de ellas, por ejemplo, para alinear la
compra mediante el mecanismo COVAX con las estrategias nacionales de
vacunacién.’04 A tales efectos, previo a la firma de los AAA, COVAX debia
abrir una ventana de consultas con los participantes a fin de que manifesta-
ran su interés en adquirir vacunas de ese fabricante en particular.

161. Id., articulo 3°.

162. Id., articulo 9°. Por ejemplo, si la poblacion de un pais es de un milléon de personas,
ese pais podria optar entre un minimo de 200.000 dosis (2 dosis para vacunar al 10%
de la poblacién) y un maximo de 1.000.000 de dosis (2 dosis para vacunar al 50% de la
poblacion).

163. Ibid.

164. Id., articulo 10.
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De acuerdo a los modelos de contratos de COVAX, la responsabilidad
por el uso de las vacunas es de cada uno de los paises, y los fabricantes po-
drian requerir a los participantes mantenerlos indemnes respecto a la res-
ponsabilidad por los productos. Sin embargo, también sefalaban que esa
indemnidad no se aplicaria a supuestos en los que el dafio fuera causado con
dolo o negligencia grave del fabricante o por defectos del producto por no
cumplirse con las condiciones de la autorizacién sanitaria o por incumpli-
miento de las buenas practicas de manufactura. También sehalan los mode-
los que era probable que los fabricantes de vacunas requirieran la contrata-
cion de seguros de responsabilidad civil o limitaciones legislativas sobre la
responsabilidad.165

Las vacunas adquiridas a un fabricante en particular se distribuirian
a prorrata entre todos los participantes, tanto los del Committed Purchase
Arrangement como los que manifestaron interés en adquirir esas vacunas
por el Optional Purchase Arrangement.'® A tales efectos, se iban a tener
en cuenta las pautas establecidas por la OMS.'%7 De acuerdo a esta politica,
a todos los participantes se les asignarian vacunas en forma proporcional
hasta cubrir el 20% de la poblacion, y en una siguiente fase se extenderia la
cobertura a otros sectores. En caso de existir restricciones en la provision
de vacunas, la distribucion se realizaria tomando en cuenta la amenaza y
vulnerabilidad de cada pais al COVID-19.168

Las vacunas para poder ser adquiridas a través de COVAX debian reu-
nir dos condiciones: 1) el fabricante debia tener un acuerdo de compra an-
ticipada y 2) la vacuna debia estar precalificada por la OMS o, en forma
excepcional, haber recibido una autorizacién de una autoridad regulatoria
considerada de alta vigilancia sanitaria.’®9 Para abril de 2021, COVAX dis-
ponia de siete vacunas dentro de su cartera (AstraZeneca, Novavax, Pfizer,

165. Id., articulo 7°.
166. Ibid.

167. OSM, WHO Concept for fair access and equitable allocation of COVID-19 heal-
th products, 09/09/2020, disponible en https://www.who.int/publications/m/item/
fair-allocation-mechanism-for-covid-19-vaccines-through-the-covax-facility, consultado
el 27/05/2021.

168. Ibid.
169. COVAX Facility, “Terms and Conditions for Self-financing Participants”, Annex 1.
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Janssen, Sanofi y las vacunas de AstraZeneca y Novavax fabricadas bajo li-
cencia por el SII).17¢

A la fecha de cierre de esta publicacién, COVAX habia anunciado tres
rondas de distribuciéon de vacunas. La primera ronda correspondia a una
distribucién excepcional de 1.200.000 vacunas de Pfizer/BioNTech reali-
zada entre 18 paises durante el primer cuatrimestre de 2021. La segunda
ronda anunciada era de 237 millones de dosis fabricadas por AstraZeneca
o por SII distribuidas entre 142 participantes de COVAX; y la tercera ronda
a realizarse entre abril y junio de 2021 por 14.100.000 vacunas de Pfizer/
BioNTech a distribuirse entre 47 participantes.'7

A pesar de estas proyecciones, a fines de marzo de 2021, la OMS infor-
mo que la entrega de las dosis fabricadas por SII se encontraba atrasada.'7?
Esta demora afect6 la distribucion planificada para el segundo trimestre de
2021, estimada en 380 millones de dosis.'73

La causa de esta demora fue explicada en las dificultades para acce-
der a ciertos elementos para la fabricacion y llenado de las vacunas por las
politicas implementadas por los EE. UU. respecto a ciertos suministros
(filtros, viales, etc.),'74 como asi también a que SII priorizd el abasteci-
miento de la India que se encontraba en una fase aguda de la pandemia,

170. Ver COVAX, Covax Global Supply Forecast, 07/04/2021, disponible en https://
www.gavi.org/sites/default/files/covid/covax/COVAX%20Supply%20Forecast.pdf, con-
sultado el 27/05/2021.

171. Ver COVAX, Allocation Round 3: Pfizer-BioNTech Vaccine, April — June 2021, 12 de
abril de 2021, disponible en https://www.gavi.org/sites/default/files/covid/covax/3rd-
round-allocation-Pfizer-Apr-Jun-2021.pdf, consultado el 27/05/2021.

172. OMS, Comunicado de Prensa, “COVAX informa a los participantes de los retrasos
en la entrega de vacunas del Serum Institute de la India (SII) y AstraZeneca”, disponible
en https://www.who.int/es/news/item/25-03-2021-covax-updates-participants-on-de-
livery-delays-for-vaccines-from-serum-institute-of-india-(sii)-and-astrazeneca#: ~:tex-
t=Las%20entregas%20de%20vacunas%20contra,de%20casos%20de%20COVID%2D19,
consultado el 04.05.2021.

173. Ver COVAX, Covax Global Supply Forecast, op. cit.

174. Ruchir, Agarwal y Gopinath, Gita, “A proposal to End the COVID-19 Pandemic”,
Fondo Monetario Internacional, 19/05/2021, disponible en https://www.elibrary.imf.
org/view/journals/006/2021/004/article-A001-en.xml, consultado el 15/06/2021.
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con gran cantidad de contagios y muertes.'”> Esta demora en las entregas
afectd principalmente el abastecimiento de vacunas a los paises de bajos
ingresos bajo el mecanismo COVAX AMC, quienes eran los destinatarios
de las vacunas fabricadas por SII a un valor de USD 3 por dosis!7® y quienes
mas dificultades tenian para acceder a las vacunas a través de negociaciones
bilaterales con los fabricantes.

Estas demoras e incumplimientos han llevado a algunas personas a
considerar que el mecanismo COVAX no ha estado a la altura de las ex-
pectativas generadas,'”” dada la escasez de suministro de vacunas y la falta
de un verdadero espiritu de solidaridad para compartir por igual las dosis
disponibles y las tecnologias para producirlas.'78

Para el 17 de junio de 2021, el mecanismo COVAX habia distribuido
88 millones de vacunas entre 131 paises participantes.”9 Este ritmo de dis-
tribucion se encontraba muy por debajo de los 380 millones de dosis anun-
ciadas para el primer semestre de 2021 y ponia en duda el cumplimiento de
la meta de llegar a 2.145 millones de dosis suministradas para diciembre de
2021.180

V. Las vacunas contra el COVID-19 y la propiedad intelectual

En la seccién II mencionamos la importancia del Acuerdo sobre los
ADPIC al establecer estandares minimos de protecciéon para los DPI y la
importancia de estos derechos para la industria farmacéutica.

175. OMS, Comunicado de Prensa, “COVAX informa a los participantes de los retrasos en
la entrega de vacunas del Serum Institute de la India (SIT) y AstraZeneca”, op. cit.

176. GAVI, New collaboration makes further 100 million doses of COVID-19 vaccine avai-
lable to low- and middle-income countries, 29/09/2020, disponible en https://www.
gavi.org/news/media-room/new-collaboration-makes-further-100-million-doses-covid
-19-vaccine-available-low, consultado el 277/05/2021.

177. Correa, Carlos, “Expanding the production of COVID-19 vaccines to reach developing
countries. Lift the barriers to fight the pandemic in the Global South”, op. cit.

178. Ibid.

179. Gavi, Covax Vaccine Roll-Out, disponible en https://www.gavi.org/covax-vaccine
-roll-out, consultado el 17/06/2021.

180. COVAX, Covax Global Supply Forecast, op. cit.
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A grandes rasgos, las patentes de invencién otorgan a su titular el dere-
cho de impedir que terceros, sin su consentimiento, realicen actos de fabri-
cacion, uso, oferta para la venta, venta o importacién.!8! En otras palabras,
una patente no concede a su titular el derecho a explotar la invencion, sino
que pone a su disposicion recursos administrativos y judiciales para impedir
que terceros lo hagan. Por ejemplo, una patente no le otorga a un laborato-
rio el derecho exclusivo de comercializar un medicamento, sino el derecho
de impedir que otro laboratorio lo haga. La duraciéon minima de las patentes
es de veinte afios a contar desde la fecha de presentacién de la solicitud.!82

No solo el derecho de patentes resulta relevante, sino también la pro-
teccion de los datos de prueba generados para probar la seguridad y la efi-
cacia de un medicamento —incluyendo las vacunas— y para ser presentados
ante la autoridad regulatoria. En efecto, al ser los medicamentos un pro-
ducto que se encuentra regulado y para cuya comercializaciéon se necesita
acreditar su seguridad y eficacia, esos datos de prueba resultan relevantes.

El Acuerdo sobre los ADPIC establece un estandar minimo que es la
proteccion de los datos de prueba contra la competencia desleal.’83 Sin em-
bargo, muchos paises otorgan una proteccion mayor dando exclusividad so-
bre esos datos. Por ejemplo, los EE. UU. otorgan una protecciéon de cinco
afios a los nuevos medicamentos registrados.84

En términos generales, la exclusividad sobre los datos de prueba im-
porta en la practica que la autoridad regulatoria sanitaria una vez que aprue-
ba un medicamento que contiene una nueva entidad quimica no autorizara
otro medicamento de un competidor con el mismo principio activo durante
un tiempo determinado. Durante la vigencia de la exclusividad, en conse-
cuencia, exista o no proteccion por patentes, el laboratorio que originé los
datos de prueba sera el iinico autorizado para comercializar el medicamento
en cuestion.

Por otra parte, hay informacion y conocimientos técnicos relevantes
para el desarrollo y fabricacion de los medicamentos que no se patentan ni
tampoco forman parte de los datos de prueba presentados ante la autoridad

181. Acuerdo sobre los ADPIC, articulo 28.1.

182. Id., articulo 33.

183. Id., articulo 39.3.

184. Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, § 505(c)(3)(E).

84



pensar en derecho

regulatoria. Este conocimiento es protegido como informacién confidencial
y, a diferencia de las patentes o los datos de prueba, quien posea esa infor-
macion podra usarla en exclusividad mientras permanezca secreta, sin fecha
de vencimiento.

Hay un extenso debate y literatura sobre si los DPI son una condicién
necesaria para estimular la innovacién y las inversiones para desarrollar
nuevos medicamentos, qué impacto tienen sobre los precios y el acceso de
la poblacioén a las medicinas, sobre todo en los paises en desarrollo y menos
adelantados. Ciertamente no es objetivo de este articulo adentrarse en el
andlisis de esta cuestion, pero si sehalar que la pandemia de COVID-19 ha
dado gran visibilidad al debate sobre las barreras que dificultarian o impe-
dirian el acceso a vacunas contra esa enfermedad.

En tal sentido, en octubre de 2020, India y Sudafrica presentaron ante
el Consejo de los ADPIC de la OMC una comunicaciéon?85 en la cual propo-
nen una exencién para ejecutar o aplicar las secciones relativas a DPI, como
asi también las normas relativas a la observancia de esos derechos, en rela-
cién con la prevencion, contencion o tratamiento del COVID-19.186

La comunicacion senala que “a medida que se desarrollan nuevos diag-
nosticos, tratamientos y vacunas para el COVID-19, surgen preocupaciones
importantes sobre la forma en que estos se pondran a disposicién con rapi-
dez, en cantidades suficientes y a precios asequibles para satisfacer la de-
manda mundial”.’®” En este orden de ideas, el documento afirma que varios
informes indican que los DPI dificultan o pueden dificultar el suministro
oportuno de productos médicos asequibles a los pacientes,'88 que algunos
Estados miembros han introducido modificaciones juridicas urgentes en sus
leyes nacionales de patentes para acelerar el proceso de expedicion de licen-
cias obligatorias/de uso ptiblico’® y que muchos paises, especialmente los

185. OMC, Consejo de los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio, “Exencion de Determinadas Disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC
para la prevencion, contencion y tratamiento de la COVID-19” — Comunicacién de la In-
dia y Sudéfrica, 2 de octubre de 2020, IP/C/W/669.

186.1d., p. 3.
187. Ibid., § 7.
188. Ibid., § 9.
189. Ibid.
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paises en desarrollo, pueden tropezar con dificultades institucionales y juri-
dicas al utilizar las flexibilidades previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC.19°

Asimismo, la comunicacion hace un llamado a la solidaridad global y al
intercambio sin trabas de tecnologia y conocimientos técnicos a nivel mun-
dial para que se puedan dar respuestas rapidas en tiempo real a la gestion
del COVID-19.191

Esta propuesta, discutida ampliamente en circulos especializados —
promovida principalmente por importantes organizaciones no guberna-
mentales como Médicos sin Fronteras— pas6 al publico general a principios
de mayo de 2021, cuando la United States Trade Representative (Repre-
sentante Comercial de los EE. UU.) inform¢ el apoyo de la administraciéon
Biden a una exencién a los DPI, pero limitada a las vacunas contra el CO-
VID-19 y con la finalidad de poner fin a la pandemia.t92

Sin embargo, como apunta Santos Rutschman, a diferencia de enferme-
dades infecciosas anteriores —que lentamente cobraban impulso y luchaban
por atraer fondos significativos para el desarrollo de una nueva vacuna duran-
te afios o décadas—, el COVID-19 cre6 un escenario en el que los DPI apenas
jugaron un papel a nivel de incentivos.!93 Agrega la autora que lo que separa
la carrera de la vacuna contra el COVID-19 de las carreras anteriores es la gran
cantidad de participantes y la rapidez con la que se diferenciaron.'94

190. Ibid., § 10.
191. Ibid.

192. Office of the United States Trade Representative, “Statement from Ambassador
Katherine Tai on the Covid-19 Trips Waiver”, 05/05/2021, disponible en https://ustr.
gov/about-us/policy-offices/press-office/press-releases/2021/may/statement-ambassa-
dor-katherine-tai-covid-19-trips-waiver, consultado el 27/05/2021. La declaracion del
Representante Comercial sefiala que “[e]l objetivo de la Administracion es llevar la mayor
cantidad de vacunas seguras y efectivas a la mayor cantidad de personas lo mas rapido
posible. A medida que se asegure nuestro suministro de vacunas para el pueblo esta-
dounidense, la Administracién continuara intensificando sus esfuerzos, trabajando con el
sector privado y todos los socios posibles, para expandir la fabricacion y distribucion de
vacunas. También funcionara para aumentar las materias primas necesarias para produ-
cir esas vacunas”.

193. Santos Rutschman, Ana, “The COVID-19 Vaccine Race: Intellectual Property, Colla-
boration(s), Nationalism and Misinformation”, op. cit., p. 176.

194. Ibid.
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El desarrollo de las vacunas contra el COVID-19 se apalancé en el cono-
cimiento obtenido afos atras en la investigacion de vacunas para otros coro-
navirus o de noéveles tecnologias de ARN mensajero pensadas para vacunas
para tratar enfermedades oncolégicas. Estas tecnologias, desarrolladas en
el &mbito de universidades o institutos de investigacion ptblicos (Oxford,
Gamaleya, etc.), asociaciones publico-privadas (Moderna), empresas incu-
badas con fondos estatales (BioNTech) fueron adaptadas rapidamente para
disefiar vacunas contra el COVID-19.

No obstante, resultoé determinante el financiamiento brindado por los
Estados de los paises desarrollados a través de subsidios y de los pagos an-
ticipados de los AAA. Estos acuerdos brindaron no solo el capital necesario
para el desarrollo y el testeo de la seguridad y la eficacia de las vacunas, sino
también eliminaron o acotaron en gran medida el riesgo de pérdidas econ6-
micas asociadas al fracaso en el desarrollo de la vacuna que, como hemos
visto, es alto, y que habitualmente se utiliza como fundamento de los DPI:
incentivar la inversion de riesgo para el desarrollo de innovaciones.

Asimismo, las posibilidades de desarrollar vacunas competidoras a
partir de ingenieria inversa, de la informacién técnica divulgada a través
de documentos de las solicitudes de patentes y del conocimiento cientifico
y técnico de dominio publico, en un plazo de tiempo relativamente breve y
compatible con la evolucion de la pandemia, son pocas. Ademas, el proceso
de fabricacion y la informacion genémica suelen estar protegidos en el mar-
co de la informacion confidencial. Su reproduccion por ingenieria inversa es
sumamente dificil y requeriria, adicionalmente, la realizacion de estudios de
seguridad y eficacia de las vacunas para su aprobacion regulatoria.'95 Todas
estas circunstancias actiian como barreras de entrada de muy dificil solu-
cidn, teniendo los DPI un rol ciertamente menor.

Sin perjuicio de estas consideraciones, en fechas muy recientes se han
ido publicando las primeras solicitudes de patentes relativas a vacunas contra
el COVID-19 y se han conocido los primeros informes. Por ejemplo, Moderna
informo siete patentes sobre tecnologia de ARN mensajero en su sitio web.196

195. Ibid.

196. Ver Moderna, Program Patents, en https://www.modernatx.com/patents, visitado
el 27/05/2021. De acuerdo a este sitio web, las siete patentes son las US 10,703,789; US
10,702,600; US 10,577,403; US 10,442,756; US 10,266,485; US 10,064,959; y US 9,868,692.
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El Patent Pool Medicines cre6 la “COVID-19 Vaccines Patent Landscape -
VaxPaL”, una base de datos donde informa, a la fecha de esta contribucion,
84 familias de patentes pertenecientes a 10 solicitantes diferentes.*97

A pesar de ello, no puede descartarse que, en el mediano y largo plazo,
los DPI constituyan un obstéaculo para el acceso a las vacunas contra el CO-
VID-19 u otras enfermedades infecciosas, en la medida en que se difundan las
nuevas plataformas tecnolégicas utilizadas para la elaboracion de las vacunas
y se acumule el know-how necesario para desarrollarlas y fabricarlas. Frente
a un escenario de tales caracteristicas, las flexibilidades del derecho de paten-
tes y de la proteccion de datos de prueba cobrarian un rol preponderante a fin
de que no se constituyan en un obstaculo para el acceso a las vacunas.

En este contexto, la discusiéon sobre los DPI y las vacunas contra el CO-
VID-19 es en realidad parte de un debate més amplio: si los DPI son nece-
sarios para incentivar el desarrollo de nuevos medicamentos y si la sociedad
no paga un precio muy alto por el funcionamiento del sistema. La respuesta
a este interrogante pareciera ser que, al menos en el caso de las vacunas con-
tra el COVID-19, los fondos estatales han desempenado un rol preponderan-
te, ya que eliminaron la incertidumbre asociada al fracaso de la innovacion,
lo que sin dudas deja la puerta abierta a otras alternativas a los DPI.

Mientras tanto, las limitaciones en la capacidad productiva de los la-
boratorios que desarrollaron las vacunas han actuado, en algunos casos,
como disparadores de acuerdos para transferir tecnologia y licenciar DPI
para la fabricacion del API, la formulacion, llenado y envasado de las va-
cunas. Bajo este modelo, por ejemplo, AstraZeneca licenci6 la fabricacién
y comercializaciéon de vacunas al SIT'98 y a la Fundacio Oswaldo Cruz (Fio-
cruz) de Brasil.'99

197. Medicines Patent Pool, “VaxPaL. — COVID-19 vaccines patent landscape”, disponi-
ble en https://medicinespatentpool.org/what-we-do/disease-areas/vaxpal/, visitado el
15/06/2021.

198. AstraZeneca, Press Release, “AstraZeneca takes next steps towards broad and
equitable access to Oxford University’s potential COVID-19 vaccine”, del 04/06/2020,
disponible en https://www.astrazeneca.com/media-centre/articles/2020/astrazene-
ca-takes-next-steps-towards-broad-and-equitable-access-to-oxford-universitys-poten-
tial-covid-19-vaccine.html, consultado el 27/05/2021.

199. Ver Fundacdo Oswaldo Cruz, Noticias, “Fiocruz assina contrato de Transferéncia de
Tecnologia da vacina Covid-19” del 01/06/2021, disponible en https://portal.fiocruz.br/
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Como corolario, no puede dejar de mencionarse la declaracién sobre
COVID-19 y el rol de la propiedad intelectual del Instituto Max Planck.2°°
En ese documento, se afirma que una exenciéon a los DPI no es una me-
dida necesaria y adecuada para cumplir con los objetivos planteados en la
comunicaciéon de India y Sudafrica. Se sefiala que los DPI podrian haber
jugado hasta ahora un papel para facilitar la superacion de la pandemia de
COVID-19 en vez de obstaculizarla y que la comunidad global no se encon-
traria mejor si se hiciera lugar a la exencidn, ya sea durante o después de la

pandemia.

Conclusiones

La posibilidad de una pandemia como la de COVID-19 y sus efectos
sociales, econdmicos y politicos no habian sido previstos por la mayoria de
los Estados. La gestion de la crisis ha dejado ensehanzas que deberan ser te-
nidas en cuenta a fin de no repetir errores y superar serias limitaciones que
se han observado. Sin 4nimo de construir un numerus clausus, podemos
destacar las siguientes.

1) Lapandemia de COVID-19 ha puesto en reconsideracion el paradigma
vigente en el comercio internacional a partir del establecimiento de la
OMC, en particular en la industria farmacéutica. Las interferencias o
potenciales interferencias sobre las cadenas globales de suministro de
medicamentos terminados, vacunas, API e insumos han puesto en revi-
sién los pilares sobre los que se asentaba el sistema, y han promovido,
entre otras medidas, la relocalizacion de fabricas dentro de las fronteras
nacionales y la disminucién de la dependencia de insumos criticos de
proveedores extranjeros, lo que aument6 la redundancia del sistema.

noticia/fiocruz-assina-contrato-de-transferencia-de-tecnologia-da-vacina-covid-19, vis-
itado el 17/06/2021.

200. Max Planck Institute for Innovation and Competition, “Covid-19 and the Role of
Intellectual Property. Position Statement of the Max Planck Institute por Innovation and
Competition of 7 May 2021”, disponible en https://www.ip.mpg.de/fileadmin/ipmpg/
content/stellungnahmen/2021_05_25_Position_statement_Covid_IP_waiver.pdf, visi-
tado el 17/06/2021.
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2)

3)

4)

5)

6)

Los paises que tuvieron una mejor respuesta, tanto en velocidad como
en calidad, constituyeron grupos de trabajo ad hoc a fin de coordinar
la fabricacion y abastecimiento de vacunas. Esta coordinacion incluyo
tareas basicas de investigacion y desarrollo de vacunas, realizacion de
estudios clinicos, aspectos regulatorios, ampliaciéon y mejoramiento de
capacidades industriales y cadenas de suministros, cuestiones logisti-
cas, etc. Se trata de grupos de trabajo interdisciplinarios integrados por
personas altamente calificadas, muy experimentadas en sus respecti-
vas areas de incumbencia, grupos dependientes de las més altas autori-
dades nacionales y dotados de los recursos econémicos y politicos para
cumplir eficazmente sus objetivos.

Los paises mas exitosos han construido una cartera de vacunas inte-
gradas por no menos de seis candidatas desarrolladas a partir de tres o
maés plataformas. Ello permiti6 dispersar el riesgo asociado al fracaso
en el desarrollo. De hecho, algunas de las vacunas integrantes de esas
carteras estan todavia bajo estudio y no han obtenido la autorizacion
sanitaria, sin que ello afectara las campanas de vacunacion.

Los AAA cumplieron dos funciones trascendentales. Por un lado, ase-
gurar a los Estados el suministro de las vacunas ni bien estuvieran
aprobadas para su aplicacion a la poblacion. Por el otro, resultaron de-
terminantes para fondear el desarrollo, la evaluacion de la seguridad y
la eficacia, y la produccion a escala industrial de las vacunas. De esta
forma, se eliminé o acot6 el riesgo de pérdidas econémicas asociadas al
fracaso en el desarrollo de las vacunas.

El acceso a las vacunas, en el corto plazo, no ha estado condiciona-
do por los DPI, sino por la existencia de dos factores. Primero, un
robusto sistema de investigacion cientifica y tecnologica que utilizo
el conocimiento y la experiencia acumulada para aplicarlos muy ra-
pidamente al desarrollo de las vacunas, donde la colaboracién y coor-
dinacion entre los sectores publico y privado ha sido determinante.
Segundo, la existencia de capacidad para fabricar centenares de mi-
llones de dosis y una red de proveedores de insumos criticos confia-
bles y resilientes.

A fin de morigerar los cuellos de botella en la produccion de vacunas por
la demanda sin precedentes, los paises desarrollados han revisado, am-
pliado y optimizado la capacidad de produccion del API, de formulacion,
llenado y envasado de las vacunas. De igual modo, estan planificando
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7)

8)

9)

10)

coémo fortalecer esas capacidades, como desarrollar una cadena de sumi-
nistros mas confiable e incorporar las nuevas plataformas.

Mas alla de las invocaciones y llamados a la solidaridad internacional
para un acceso equitativo a las vacunas, durante la pandemia la real
politik se ha impuesto y han primado enfoques méas pragmaticos y na-
cionalistas. En efecto, frente a un escenario de escasez donde la oferta
de vacunas y suministros para fabricarlas era varias veces inferior a su
demanda, se ha privilegiado la satisfaccion de las necesidades domés-
ticas y, luego de resueltas, colaborar en la resolucion de los problemas
de acceso de los paises de ingresos bajo y medios bajos.

Los AAA de los paises desarrollados, las politicas adoptadas para
priorizar la vacunacién de sus propias poblaciones y garantizar el su-
ministro de insumos para fabricantes locales de vacunas cumplieron
eficazmente sus objetivos, pero no es menos cierto que repercutieron
negativamente en terceros paises, que vieron afectadas sus cadenas de
suministros o sus propios AAA. Ello ha causado inequidad en el acceso
y demoras de semanas o de meses en los planes de vacunacion, con
graves efectos sobre la salud, la economia y la vida social.

Una iniciativa muy bien pensada como el mecanismo COVAX, que per-
mitié unificar parte de la demanda de vacunas, negociar precios mas
ventajosos y fondear su adquisicién para paises de ingresos bajos, fra-
caso en el objetivo de asegurarse la cantidad de vacunas en los tiempos
comprometidos. La principal ensefianza que ha dejado es la necesidad
de garantizar en el futuro que el abastecimiento no se vea comprome-
tido por medidas disruptivas adoptadas por los Estados donde estan
ubicadas las fabricas o por problemas en las cadenas de suministros.
Sin perjuicio del escaso impacto que han tenido los DPI para acelerar
el desarrollo de las vacunas contra el COVID-19, el debate que se ha ge-
nerado forma parte de un debate mas amplio: si los DPI son necesarios
para incentivar el desarrollo de nuevos medicamentos y si la sociedad
no paga un precio muy alto por el funcionamiento del sistema. La res-
puesta a este interrogante pareciera ser que, al menos en el caso de las
vacunas contra el COVID-19, los fondos estatales han desempefniado
un rol preponderante, eliminando la incertidumbre asociada al fracaso
de la innovacion, lo que sin dudas deja la puerta abierta a pensar otras
alternativas a los DPI.
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