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RESUMEN EJECUTIVO

En marzo de 2020, la OMS declard la emergencia sanitaria mundial frente a la
amenaza del virus del SARS-CoV-2, responsable de la enfermedad del coronavirus
(COVID-19), que ha cobrado, hasta febrero de 2023, 6.8 millones de muertes?;
ademas, ha dejado sistemas de salud debilitados, empobrecimiento, retrocesos
sociales, entre otros impactos. La actuacion de los paises, frente a la ausencia de
liderazgo y una arquitectura apropiada de gobernanza de salud global, permitié
conductas individualistas y nacionalistas, que llevan a reflexionar sobre las politicas
globales y las practicas de los paises en términos politicos, técnicos, econdmicos
y sociales. Lleva también, a examinar caminos de recuperacion del valor del bien
comuny corregir los abusos del mercado, que durante la pandemia han demostrado
su capacidad para generar grandes rentabilidades, usufructuando del uso de
recursos publicos para la investigacion, desarrollo y produccion de vacunas, que
luego han sido monopolizadas a través de patentes.

Nueve meses después de la declaracion de la emergencia sanitaria mundial, la OMS
aprobd la primera vacuna para uso de emergencia, un proceso que normalmente
tardaria entre 5 a 10 afios (IFPMA Report, 2019, s. f.), dando inicio a una carrera
de los paises por hacerse de vacunas, pasando por alto el valor de bien publico
de esta herramienta, en un contexto de emergencia global. La alta demanda y la
reducida oferta, aceleraron los procesos de adquisicién, considerando a las vacunas
exclusivamente como un bien de mercado, cuyo resultado fue el acceso desigual,
al dejar al margen a quienes no pudieron pagar por ella. La posibilidad de la vacuna
como bien publico no fue atendida.

A mayo del 2022, se suministraron 15.2 billones de dosis en el mundo, siendo
producidas por las economias de Europa, China y Estados Unidos, principalmente.
Los paises de ingresos medios y medio altos fueron los que mds importaron
vacunas; el 68.1% de las exportaciones de dosis se realizaron a través de acuerdos
bilaterales, seguidas de las donaciones a través de COVAX. Los contratos de los paises
con COVAX sélo representaron el 10% de la distribucién global, debilitando este
mecanismo que buscaba una distribucion equitativa de vacunas. Situacion similar
se observd en América Latina; los contratos a través de COVAX representaron el 6%
de las vacunas utilizadas.

1 AL 17 de febrero de 2023. OMS. https://covid19.who.int/
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El 97.87% del suministro global fue representado por siete vacunas: Pfizer/BioNTech,
Moderna y Jhonson & Jhonson de Estados Unidos; Sinovac y Sinopharm de China;
AstraZeneca del Reino Unido; y Sputnik V de Rusia. El mayor desarrollo y produccion de
vacunas se concentré en Estados Unidos y China (WTO-IMF COVID-19, may 2022, s. f.).

Ingresos por la venta de vacunas y fuentes de financiamiento para la 14D y
produccion

Durante la pandemia, la plataforma tecnoldgica para desarrollar vacunas en base a
ARNm fue anunciada como unatecnologia nuevay especifica para generar inmunidad.
Esta plataforma venia siendo desarrollada desde hace mds de cuatro décadas,
financiada con recursos publicos. Se calcula que los Institutos Nacionales de Salud de
Estados Unidos han invertido $17.2 billones entre el 2000 y el 2019. La ausencia de
una vinculacién entre el conocimiento desarrollado con financiamiento publico y la
explotacion de las tecnologias por las farmacéuticas, ha permitido grandes ganancias
debido a la imposicion de altos precios, limitando el acceso. Las ventas por vacuna
de Pfizer/BioNTech, entre el 2021 y 2022, fueron de $79.5 billones y, de Moderna, de
$38.9 billones (Pharma profits from COVID-19 vaccines, 2023).

Durante la pandemia, el precio de las vacunas de Pfizer/BioNTech y Moderna fue
incrementandose vy, frente a la desaceleracién de la demanda, ambos productores
anunciaron, a finales del 2022, que el precio de la dosis de su vacuna llegaria
hasta USS$130, un precio insostenible para muchos paises. La justificacion del alza
del precio se basaria en el valor que esta tecnologia tiene en el mercado y en los
sistemas de salud. Para Moderna, el precio de su vacuna incorporaria el valor que
ha tenido su vacuna en la transicidon de un entorno pandémico a uno endémico; en
el caso de Pfizer/BioNTech, el precio de su vacuna incorporaria valorar el ahorro que
ha significado su vacuna en el sistema de salud, al haber evitado hospitalizaciones
y muertes en la poblacion. Estos argumentos son muy distintos a los que se
aceptaban para fijar el precio de los medicamentos, que correspondia a sumar a
los costos de produccidn, el costo de la investigacidn y desarrollo, y el margen de
ganancia, principalmente. Las farmacéuticas estdn tomando todas las ventajas que
el mercado les permite.

La desigualdad en el acceso a vacunas

Aceptar la vacuna exclusivamente como un bien de mercado, es aceptar la
desigualdad en un mundo que debe entender que “nadie estara a salvo hasta que
todos estemos a salvo”? En la medida que exista desigualdad, el problema no se
resolvera. Las economias mas ricas del planeta accederan primero a las vacunas.
Por ejemplo, en dos meses (diciembre de 2020 - febrero de 2021) Canada obtuvo

2 OMS, 30 de setiembre de 2020
Una pandemia requiere nada menos que un esfuerzo planetario para acabar con ella (who.int)
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vacunas para vacunar 9 veces su poblacién, mientras que paises de la Unidon Africana
solicitaron vacunas para administrar una inyeccién solo para el 20% de su poblacién.

Los resultados muestran que los paises de ingresos bajos deben comprometer
entre el 7.89% (Afganistan/Asia) hasta el 26.16% (Madagascar/Africa) del gasto en
salud para vacunar al 40% de su poblacidn, mientras que los paises de ingresos altos
deben comprometer entre 0.1% (Estados Unidos) y 1.71% (Oman-Asia) de su gasto
en salud para vacunar al mismo porcentaje de poblacién (Anexo 2). Esto significa,
gue el esfuerzo financiero que debe realizar Afganistan comparado al de Estados
Unidos es 78 veces; y esta brecha entre Madagascar respecto a Oman es de 15
veces del gasto de salud en vacunacioén.

La dependencia tecnoldgica, obligd a los paises de América Latina y el Caribe a
aceptar contratos con cldusulas de indemnidad, de confidencialidad y otras que
colocaban a los paises en situacion de indefensidn frente a incumplimientos. Esta
situacion, ejemplifica el sometimiento de los paises de la regién por acceder a
vacunas.

Otro problema que debieron enfrentar los paises, fue el acceso desigual en el
interior de los territorios. Las debilidades de los sistemas de salud impactaron
en la distribucion y administracion de las vacunas; la cobertura se vio afectada,
perjudicando a las poblaciones mas vulnerables. Esto fue patente en Perd, Chile,
Ecuador y Brasil, y refleja las desigualdades al interior de los paises.

Para reducir la brecha de inequidad, los organismos internacionales crearon
el mecanismo COVAX. Sin embargo, las metas propuestas de esta iniciativa no
fueron suficientes para resolver las inequidades: lograr dos mil millones de dosis
a finales de 2021 e inmunizar al 20% de la poblacién de paises de ingresos bajos,
no solucionaria el problema y tampoco controlaria la epidemia, considerando
gue se requeria inmunizar a mas del 60% de la poblacién para encaminarse al
control de la pandemia. Los resultados de COVAX, también fueron afectados por
las farmacéuticas, al no brindar informacién oportuna a la OMS para que gestione
las autorizaciones sanitarias en los paises pobres. Las farmacéuticas priorizaron la
aprobacién regulatoria en paises de ingresos altos.

Propiedad intelectual

Estados Unidos es el pais donde mds solicitudes de patente se han registrado (88%)
de las siete vacunas mas suministradas globalmente, y corresponde a Johnson &
Johnson (vector viral), Pfizer/BioNTech (ARNm) y Moderna (ARNm). Por tipo de
plataforma tecnoldgica, las vacunas en base a ARNm y vector viral, son las que mas
solicitudes de patente han presentado a nivel global (96%).

En las solicitudes de patente gestionadas a través del Tratado de Cooperacidn en
Materia de Patentes (PCT, siglas en inglés), se aprecian opiniones que cuestionan
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el cumplimiento de los criterios de patentabilidad en cuanto a novedad o altura
inventiva. A pesar de ello, muchas han sido otorgadas. En el caso de Pfizer/BioNTech,
las 17 solicitudes tienen observaciones, pero se han concedido 382 patentes en 55
paises; de Moderna, las 11 solicitudes tienen observaciones y se han concedido 276
patentes en 48 paises; de Oxford AstraZeneca, también sus dos solicitudes fueron
observadas y se han concedido 49 patentes en 15 paises; en el caso de Jhonson
& Jhonson, de las 23 solicitudes, 15 tienen observaciones y dos no cuentan con
informacion, habiéndose concedido 208 patentes en 98 paises; finalmente, de
la Sputnik V, sus tres solicitudes tienen opinién favorable y se han concedié 21
patentes en 8 paises.

Esta situacién nos lleva a dos hipodtesis: o las oficinas encargadas de gestionar la
propiedad intelectual han otorgado patentes sobre solicitudes que no cumplen
con los criterios de patentabilidad; o las observaciones contenidas en las opiniones
desarrolladas en PCT no son de calidad.

Asimismo, si se relaciona el suministro global y el nimero de paises que otorgaron
patentes, se observa que mientras menos patentes otorguen los paises, mayor sera
el suministro de vacunas.

Acuerdos de produccidn para satisfacer la demanda

Con el fin de satisfacer la demanda de vacunas, las empresas farmacéuticas firmaron
acuerdos con fabricantes de tecnologias similares, a fin de ampliar sus capacidades
de produccidn, estrategia que guarda relacién con la participacion en el suministro.

Las tecnologias en base a virus inactivado, al ser ampliamente utilizada, tienen
mayor ventaja para realizar acuerdos de produccién. Asi, Sinovac y Sinopharm
realizaron 14 acuerdos en 13 paises, incluido Brasil, logrando la mayor participaciéon
en el suministro global de vacunas.

En cuanto a las vacunas de vector viral, AstraZeneca suscribié 23 acuerdos en 14
paises, incluidos Brasil y Argentina; Johnson & Johnson suscribié 11 acuerdos en
seis paises; y Gamaleya, fabricante de Sputnik V, suscribié 32 acuerdos en 18 paises,
incluido Brasil, Argentina y México. Sobre las vacunas de ARNm, Pfizer/BioNTech
suscribié 13 acuerdos en ocho paises incluyendo Brasil; y Moderna, 18 acuerdos en
10 paises.

Los elementos relevantes para ampliar la capacidad de produccién a través de
acuerdos comerciales son: la plataformatecnolégica sobre el que se disefia la vacuna;
los resultados de ensayos clinicos que confieren ventaja para el registro oportuno
y posterior suministro; y los derechos de propiedad intelectual. Definitivamente,
la voluntad politica siempre tiene un papel importante para sacar adelante los
objetivos de la proteccién del bien comun.
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Suministro en América Latina y la propiedad intelectual

Solo dos vacunas registraron patentes en la region; seis patentes para Jhonson &
Jhonson y dos para Spikevac de Moderna. Respecto a los acuerdos de produccion,
se realizaron para las tres plataformas tecnolégicas, como se ha descrito arriba. Sin
embargo, la capacidad de produccién de las plantas de fabricacién fue insuficiente
para atender la demanda interna del pais, lo que se aprecid en Brasil, México y
Argentina, por lo que se puede afirmar que la capacidad de produccién en la regidn
es limitada.

Respecto a la calidad de las patentes otorgadas en América Latina, Argentina utilizd
su Guia de Patentabilidad para asegurar el estricto cumplimiento de los criterios,
por lo que sélo otorgd patente para Novavax; mientras que, en Brasil, México y
Peru, se ha otorgado patentes para las vacunas de Jhonson & Jhonson y Moderna.

Necesidad de articulacién en la regién

En la region existe capacidad tecnoldgica para la produccidn de vacunas. Argentina,
Brasil y México, desarrollan y producen vacunas basadas en vector viral o virus
inactivado, y, durante la pandemia, formaron parte del escalamiento de las
farmacéuticas Gamaleya (Rusia), AstraZeneca (Reino Unido), Sinovac (China) vy
Pfizer/BioNTech (USA); en este ultimo caso, en acuerdo con Eurofarma para la fase
final en la produccién de la vacuna (fill and finish).

Gamaleya, AstraZeneca y Pfizer/BioNTech, si bien no tienen patentes en la regidn,
al igual que Sinovac, tienen los estudios de ensayos clinicos de sus vacunas y la
capacidad para transferir tecnologia y escalar la capacidad de produccién con
mayor eficiencia.

La pandemia no fue suficiente para que Estados Unidos levantara las medidas de
embargo contra Cuba, un pais con capacidad y experiencia en la fabricacion de
vacunas, que logré desarrollar y aprobar hasta dos vacunas contra la COVID-19. De
haberse levantado las restricciones, la historia para hacer frente al COVID-19 en la
region podria haber sido distinta.

Articular esfuerzos regionales para ampliar la capacidad de produccién es un camino
que debe explotarse. No obstante, es necesaria la implementacidon de planes
regionales de ensayos clinicos. En América Latina, solo se desarrollan el 5% de los
ensayos que se encuentran en curso a nivel global, lo que expresa una limitacion
para la innovacién de tecnologias en salud.

Los gobiernos deben hacer los esfuerzos para implementar estrategias integradas,
gue armonicen los disefios de los ensayos clinicos para contar rapidamente con los
resultados sobrelaeficaciayseguridad delastecnologias, einvertir coordinadamente
en la ampliacién de la capacidad de produccidn. En América Latina, la capacidad
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de produccion de vacunas es aproximadamente 683 millones de dosis anuales
(sumando la produccion de las diferentes plataformas tecnoldgicas), frente a una
poblacidn aproximada de 680 millones de habitantes.

Centros (hub) de transferencia tecnoldgica

El centro de transferencia tecnoldgica de ARNm, instalado en Sudafrica con apoyo
de la OMS, es un esfuerzo que puede contribuir a reducir las inequidades, al proveer
tecnologia y construir autosuficiencia regional. En un periodo en que compartir
conocimiento y experiencias es clave en un proceso de transferencia tecnoldgica,
los llamados a Pfizer/BioNTech y Moderna no tuvieron respuesta. Los investigadores
del hub han desarrollado su propia vacuna con la informacion disponible y se espera
gue, en este afio, se inicien los ensayos clinicos respectivos.

En el desarrollo de esta vacuna, es posible que se haya utilizado conocimiento
protegido de la vacuna de Moderna. Aunque la farmacéutica ha expresado que no
hara uso de sus derechos, sigue representando un riesgo de reclamacién posterior.

Esta situacion, nuevamente evidencia la necesidad de cambiar el modelo de
explotacion de tecnologias desarrolladas con generacién de conocimientos
financiados con recursos publicos como se describid anteriormente.

En América Latina, una iniciativa similar se ha impulsado por la OPS, siendo elegidas
para este propdsito las farmacéuticas de Bio-Manguinhos/Fiocruz de Brasil y
Sinergium Biotech, en colaboracién con mAbxience, de Argentina. Actualmente, la
vacuna desarrollada no inicia la fase de ensayos clinicos, pero se presumen posibles
reclamaciones por el uso de conocimiento protegido.

En Pery, el Instituto Nacional de Salud ha realizado una evaluacién paraimplementar
un centro de Investigacion, Desarrollo e Innovacién (I1+D+i), el cual se iniciaria con
la instalacion de un centro piloto de produccidn de bioldgicos para realizar pruebas
y evaluaciones preclinicas y clinicas. Sin embargo, el proyecto no involucra la
produccion a escala, por lo que con mayor razén se hace necesaria la articulaciéon
regional para la produccién y abastecer las necesidades de la regién.



INTRODUCCION

La vacunacion constituye una de las estrategias preventivas mas costo-efectivas
conocidas en salud, por su efecto de inmunidad a largo plazo (OMS, s. f.). Las
estrategias sanitarias basadas en la vacunacidon han contribuido enormemente a
reducir, e incluso eliminar, muchas enfermedades transmisibles como el sarampién,
difteria, polio, entre otras (Borras et al., 2011).

Desde marzo de 2020, el mundo se vio amenazado por un nuevo patégeno
viral (SARS-CoV-2) que produce la enfermedad del coronavirus (COVID-19).
Potencialmente mortal, caracterizada por un cuadro clinico agudo de elevada
infecciosidad, ha causado un grave impacto en la economiay la salud de los paises,
siendo considerada una emergencia sanitaria y social mundial (OMS Declaracién,
s. f)

Enese contexto, se realizaron esfuerzos einversionessin precedenteseninvestigaciéon
y desarrollo, para obtener una vacuna que normalmente tardaria entre 5 a 10 afos
(IFPMA Report, 2019, s. f.). La vacuna contra COVID-19, se desarrolld y autorizd
para uso de emergencia en el tiempo récord de nueve meses desde que se declard
la emergencia. Para lograrlo, se enfrentaron multiples retos, desde la identificacién
de las dianas celulares, el desarrollo de vehiculos para su inoculacién, la obtencidn
de férmulas seguras, entre otros; hasta la presion por la urgente necesidad de
su administracion para disminuir la morbimortalidad asociada al COVID-19. Las
vacunas desarrolladas, corresponden a diferentes plataformas tecnoldgicas que
incluyen virus vivos atenuados o inactivados, vectores virales, vacunas basadas en
proteinas y ARNm (Liu et al., 2020).

Desde que se declard la emergencia hasta setiembre de 2022, 44 vacunas fueron
sometidas a evaluacién, siendo aprobadas 11 de ellas, con autorizacién para uso
de emergencia. Hasta esa fecha se habia distribuido mds de 15 billones de dosis
de vacunas en todo el mundo. Lamentablemente, su distribuciéon ha sido desigual
en las diferentes regiones y paises con diferente poder econémico y capacidad de
negociacion. En febrero de 2023, la situacion no habia cambiado: solo 24.6% de
las personas de paises de ingresos bajos habian recibido por lo menos una dosis
(Mathieu et al., 2020), mientras que en paises ricos ya estaban aplicando una
segunda dosis de refuerzo (quinta dosis).

La desigualdad también es reflejo de las diferentes capacidades de investigacién,
desarrollo y produccion de tecnologias, concentradas en Europa, Estados Unidos
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y Asia. En América Latina y el Caribe; Brasil, Argentina y Cuba llevan la delantera
en estos procesos, pero solo Cuba tuvo la capacidad de desarrollar y lograr la
aprobacién de dos vacunas contra la COVID-193. Argentina y Brasil, en un principio,
se limitaron a extender la capacidad de produccién de otros fabricantes como
Pfizer/BioNTech, AstraZeneca, Sinovac y Gamaleya; actualmente, estan en proceso
de desarrollo de sus propias vacunas.

Las patentes otorgadas a las vacunas también han sido un limitante al desarrollo
y produccién de estas tecnologias, incluso para el hub de ARNm de Sudafrica.
Promovido por la OMS, su objetivo es reducir las inequidades en el acceso a
tecnologias sanitarias para los paises de ingresos bajos, ampliando la produccién y
el desarrollo de vacunas.

La libertad que tienen los paises en la definiciéon de los criterios para otorgar una
patente, impacta en el acceso a las tecnologias. Esto se observa cuando se examinan
las patentes otorgadas a vacunas en los diferentes paises, comparadas con las
concedidas en Argentina, un pais que ha implementado pautas de patentamiento y
evaluaciones estrictas, aplicando los criterios de patentabilidad.

La desigualdad en la administracion de las vacunas, también es reflejo de las
precariedades de los sistemas de salud. Los paises de ingresos medios, hicieron
esfuerzos por abastecerse de vacunas, pese a las dificultades de la oferta. Sin
embargo, cuando lograron acceder a ellas, la distribucion y aplicacion no fue
equitativa ni eficiente, poniendo en riesgo a poblaciones vulnerables, pueblos
amazonicos e indigenas, como en el caso de Peru.

Objetivos del estudio

D Analizar las evidencias relevantes sobre el impacto de las patentes y monopolios
en la distribucidén desigual, a nivel global y en América Latina, de las vacunas
y otras tecnologias sanitarias (medicamentos), para contener la pandemia dla
COVID-19.

D Explorarposiblesrutasparaque Pery, enarticulacion con otros paises de América
Latina, emprendan la ampliacion y fortalecimiento de la capacidad para producir
tecnologias sanitarias, involucrando a organismos intergubernamentales de la
regién, organismos multilaterales (OMS-OPS), asi como instituciones publicas
nacionales (MINSA, INS,).

D Proponer recomendaciones de politicas para el gobierno peruano, relacionadas
con la mejora de las regulaciones sobre patentes (pautas para otorgar
patentes), con la finalidad de evitar la formacién de monopolios por patentes

3 Abdala y Soberana son dos vacunas contra COVID-19 desarrolladas y aprobadas en Cuba.
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indebidamente otorgadas; enfatizando el enfoque de derechos individuales y
colectivos, asi como el que asiste a los estados para proteger la salud publica.

D Proponer materias/temas para la educacién e informacién de politicos y
tomadores de decisidn, sobre los mecanismos disponibles (flexibilidades) que
se deben revisar en el acuerdo ADPIC, para mejorar el acceso a tecnologias
sanitarias al mismo tiempo que se recomiendan mejoras en la regulacion
nacional.

Metodologia

El presente es un estudio de andlisis descriptivo, basado en un analisis de datos de
fuentes secundarias.

Para lograr el objetivo 1

Estudio cuantitativo, tipo observacional, descriptivo, retrospectivo basado en un
analisis secundario de datos, a través de las siguientes fuentes:

D WTO-IMF COVID-19 Vaccine Trade Tracker

D Registro de solicitudes de patentes y patentes otorgadas en MedSpal. Se
considera como patente vigente hasta el 01/01/2023

D Espacenet Patent Search

D PatentScope, permite conocer las observaciones a las solicitudes de patentes
D PCT Sistema Internacional de Patentes

D Knowledge Portal on Innovation and access to medicines

D Acuerdos comerciales para incrementar la oferta

Los datos cuantitativos se analizaron a través de medidas estadisticas de correlacion.
Para el analisis descriptivo, se revisé bibliografia que permitié el analisis critico de
los hallazgos.

Para lograr el objetivo 2

Estudio cualitativo, observacional descriptivo, basado en la revision bibliografica de
la informacién nacional e internacional de PROSUR, OMS, entre otros; acompafiada
de opiniones de expertos.
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Para lograr el objetivo 3

La elaboracién de recomendaciones en materia de patentamiento se basé en el
analisis de las solicitudes de patente observadas, las otorgadas y su comparacion
con las patentes otorgadas en Argentina como estandar de referencia.

Para lograr el objetivo 4

Del andlisis de los datos y opiniones se extrajeron propuestas en temas relevantes
para politicos y tomadores de decisidn, basadas en los hallazgos y discusién de
resultados.
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Resultados

11 Dinamica del suministro, ingreso por venta de vacunas vy
financiamiento

1.1.1 Demanda global de vacunas

El 11 de marzo de 2020, debido a los niveles alarmantes de propagacion y gravedad
de la infeccién por coronavirus SARS-CoV-2, la OMS declard a la pandemia de
COVID-19 como una emergencia de salud publica (OMS Declaracién, 2020). Los
paises hicieron esfuerzos sin precedentes para controlar la amenaza sanitaria,
a través de la busqueda de una cura o prevenirla a través del desarrollo de una
vacuna. En diciembre de 2020, la OMS validé la primera vacuna para uso de
emergencia contra la COVID-19, nueve meses después de declarada la emergencia
(Commissioner, 2021).

Desde lavalidacion de lavacuna hasta el 31 de mayo de 2022, se habian suministrado
en el mundo 15.2 billones de dosis. 9 billones (59.2%) fueron destinados al consumo
doméstico (en los paises productores) y 6.2 billones de dosis (40.8%) fueron
exportados al resto de paises (WTO-IMF COVID-19, may 2022, s. f.).

1.1.2 Exportacion de vacunas a nivel global

A setiembre de 2022, se habia sometido en la OMS para evaluacién, 44 vacunas
contra la COVID-19%, de las cuales 11 fueron validadas (Anexo 1). No obstante, la
exportacién global de vacunas disminuyd desde diciembre de 2021, asi lo muestra
el portal de seguimiento transfronterizo de vacunas de la Organizacion Mundial de
Comercio WTO-IMF Vaccine Trade Tracker®.

4 Relacion de Estado de valuacion de las vacunas COVID-19 de la OMS, setiembre de 2022.
https://extranet.who.int/pqweb/sites/default/files/documents/Status_COVID_
VAX_21September2022.pdf

5 OMC-FMI COVID-19: El Rastreador del Comercio de Vacunas de la OMC y el FMI proporciona
datos sobre el comercio y el suministro de vacunas contra la COVID-19 por producto, economia y
tipo de acuerdo. El rastreador se basa en la labor de las notas informativas de la Secretaria de la
OMC sobre la COVID-19 y el comercio mundial, y en la Nota del personal técnico del FMI titulada
A Proposal to End the COVID-19 Pandemic (Agarwal y Gopinath, 2021).
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Grafico 1. Exportacién mensual de vacunas
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Fuente: OMC | Rastreador del comercio de vacunas de la OMC y el FMI https://www.wto.org/english/tratop_e/
covid19_e/vaccine_trade_tracker_e.htm

La disminucién de la demanda podria deberse a varios factores como: a) exceso
de vacunas suministradas en algunos paises y, que en muchos casos, no fueron
administradas por dificultades nacionales; b) periodos cortos de vigencia de la
vacuna, que llevé a su destruccidon por vencimiento®”#; o ¢) se cumplié con vacunar
gran parte de la poblacion, por lo menos con el esquema bdasico, quedando
pendientes brechas que exigen estrategias diferenciadas y que hacen lento el
proceso de vacunacion, entre otros.

6  Dominicana pierde por vencimiento 350.000 dosis de vacunas contra la COVID-19, 24/02/2022
Dominicana pierde por vencimiento 350.000 dosis de vacunas contra la COVID-19 (france24.com)

7 Nigeria destruye mds de un millén de vacunas anticovid vencidas,23/12/2021
Nigeria destruye mds de un millon de vacunas anticovid vencidas | Noticias | teleSUR (telesurtv.net)

8  Paraguay destruye 50 mil dosis vencidas de vacunas contra la COVID-19, 30/11/2021
Paraguay destruye 50 mil dosis vencidas de vacunas contra la COVID-19 (elsiglodetorreon.com.mx)
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El siguiente grafico muestra las economias que mas han exportado dosis de vacunas
a nivel global:

Tabla 1. Exportaciones de dosis de vacunas desde economias productoras

Numero Participacion de Cuota Exportaciones como

Economia Productora de dosis las exportaciones Acumulada porcentaje de la oferta
(Millones) mundiales total
Unidn Europea 2,440.40 39,6% 39,6% 65,6%
China 1986.4 32,2% 71,8% 32,7%
Estados Unidos 968 15,7% 87,5% 60,1%
Republica de Corea 240.4 3,9% 91,4% 91,2%
India 140.2 2,3% 93,6% 5,7%
Sudéfrica 110.4 1,8% 95,4% 88,2%
Federacién de Russia 102.4 1,7% 97,1% 35,8%
Japon 67 1,1% 98,2% 79,0%
Otro 113.4 1,8% 100,0%

Nota: a 31 de mayo 2022
I

Fuente: OMC | Rastreador del comercio de vacunas de la OMCy el FMI
https.//www.wto.org/english/tratop_e/covid19_e/vaccine_trade_tracker_e.htm

Los paises que mads exportaron vacunas han sido la Unidn Europea, China y Estados
Unidos. Si se agrupan las exportaciones por tipo de acuerdo econémico, tenemos:
a) acuerdos bilaterales con los fabricantes, b) donaciones a través de COVAX®, c)
contrataciones a través de COVAX, d) donaciones directas, y e) suministro a través
de AVAT® (contrataciones realizadas por la Iniciativa Africana para la Adquisicidn
Fiable de Vacunas, a través de un fideicomiso con UNICEF).

Los acuerdos bilaterales fueron los mas utilizados por los paises y representan el
68.1% de la exportacién de vacunas, mientras que las contrataciones a través de
COVAX representan el 10%. Esto significa que los paises prefirieron contratar la
mayor parte del suministro de vacunas a través de acuerdos bilaterales y pocas
dosis contratadas a través de COVAX, probablemente por la incertidumbre del

9  COVAX Faciliy, iniciativa para el acceso equitativo a vacunas contra la COVID-19
https://www.gavi.org/covax-facility

10 Iniciativa Africana para la Adquisicion Fiable de Vacunas (AVAT por sus siglas en inglés) de la
Union Africana, la operacion se realizaba a través de un fideicomiso con UNICEF
https://www.unicef.org/supply/african-unions-african-vaccine-acquisition-trust-avat-initiative
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cumplimiento de este mecanismo, cuyo suministro dependia de los fabricantes de
vacunas. La propuesta de COVAX, de contratar grandes voliumenes para obtener
mejores precios, no seria suficientemente atractiva para los fabricantes en un
escenario de gran demanda. Los fabricantes prefirieron ofertar sus vacunas a paises
gue pagaban mejores precios.

Tabla 2. NUmero de dosis exportadas por tipo de acuerdo

Numero de Porcentaje

Tipo de suministro dosis (millén) Porcentaje Acumulado
Suministro mediante acuerdos bilaterales 4,199.7 68.1% 68.1%
Donaciones via COVAX 829.2 13.4% 81.5%
Suministro contratado a través de COVAX 618.6 10.0% 91.6%
Donaciones directas 409.2 6.6% 98.2%
Suministro a través de AVAT 111.8 1.8% 100.0%

Nota: Al 31 de mayo de 2022
I ——

Fuente: OMC | Rastreador del comercio de vacunas de la OMC y el FMI
https://www.wto.org/english/tratop_e/covid19_e/vaccine_trade_tracker_e.htm

1.1.3 Importacion de vacunas a nivel global

Los paises de ingresos medios (mediano alto y mediano bajo), fueron los que mas
importaron dosis de vacunas a nivel global. Los paises de ingresos altos consumieron
las vacunas que produjeron recurriendo menos a las importaciones, los de ingresos
bajos importaron menos vacunas, a pesar de representar cerca de 704! millones de
personas. Estos datos reflejan la desigualdad en el acceso a vacunas, dependiente
de la capacidad de pago. Las vacunas tratadas como bienes de mercado.

11 Datos del Banco Mundial al 2021, poblacién de paises de ingresos bajos. Paises de ingreso bajo |
Data (bancomundial.org)
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Tabla 3. Importaciones por tipo de ingresos

Grupo por tipo de ingresos s Numero de dosis Dosis por cada 100 Poblacién (millon)
(millén) personas
Bajo ingreso 390.6 55.5 704.3
Ingresos medios bajos 2,206.5 73.7 2,995.4
Ingresos medios altos 2,376.2 81.1 2,930.4
Ingresos altos 1,953.0 96.0 1,244.6

Nota: Al 31 de mayo de 2022
I ——

Fuente: OMC | Rastreador del comercio de vacunas de la OMCy el FMI
https.//www.wto.org/english/tratop_e/covid19_e/vaccine_trade_tracker_e.htm

Tabla 4. Importaciones por economia

Dosis por cada 100

Continente Que bu Poblaciéon (millén)
personas
Asia 3,273.5 70.0 4,678.5
Ameérica del Sur 1,019.5 234.9 434.0
Africa 955.8 69.6 1,372.3
Norte América 561.0 94.2 595.8
290.9
Europa
38.7
750.7
Oceania 68.0 156.5 43.4
Nota: Al 31 de mayo
de 2022

Fuente: OMC | Rastreador del comercio de vacunas de la OMC y el FMI
https://www.wto.org/english/tratop_e/covid19_e/vaccine_trade_tracker_e.htm

1.1.4 Suministro Global

El suministro global de vacunas (exportaciones mas consumo doméstico) a mayo
de 2022, estuvo representado por siete vacunas que corresponden al 97.8% del
suministro global y equivale a 15,153 millones de dosis suministradas.
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Tabla 5. Suministro Global por vacunas

Vacuna Numero de dosis (millon) Porcentaje
AstraZeneca 3,465.6 22.9%
Sinovac 3,165.3 20.9%
Pfizer 3,097.7 20.4%
Sinopharm 2,851.8 18.8%
Modema 1,045.2 6.9%
J&J 878.2 5.8%
Sputnik V 310.1 2.0%
Otros 339.1 2.2%

Nota: Al 31 de mayo de 2022

Fuente: OMC | Rastreador del comercio de vacunas de la OMC y el FMI
https://www.wto.org/english/tratop_e/covid19_e/vaccine_trade_tracker_e.htm

De las siete vacunas, tres provienen de laboratorios de Estados Unidos (Pfizer/
BioNTech, Moderna, Jhonson & Jhonson), dos de China (Sinovac, Sinopharm), una
de Europa (AstraZeneca) y una de Rusia (Gamaleya). Los datos de arriba muestran
la concentracidn en el desarrollo de vacunas en Estados Unidos y China.

1.1.5 Ingresos por venta de vacunas y fuentes de financiamiento y produccién de
vacunas para la COVID-19

Antes de la pandemia, las vacunas no despertaban mucho interés en términos
de financiacién en investigacion y desarrollo (I+D). En el 2000, la inversiéon se
estimaba en 750 millones de délares, frente a los 26,000 millones destinados para
medicamentos (Mersch, 2021), (Régnier & Huels, 2013).

La tecnologia del ARNm venia investigandose desde hace cuatro décadas (Cobb,
2015), pero fue en el afio 2000 que la investigacion de la Universidad de Pensilvania
logré aumentar la estabilidad del ARNm como parte de un proyecto financiado por
el National Institutes of Health de EE. UU. (NIH) (Kariko et al., 2008).

Lavacunade ARNm es capaz deintroducir en las células humanas el material genético
(ARNm) que codifica la proteina Spike. Es decir, introduce las “instrucciones” para
que las células produzcan la proteina Spike en su superficie y, de esta forma, puedan
ser reconocidas y “engafiar” al organismo para que genere respuesta inmunitaria
contra el virus. El principal reto de esta tecnologia es su estabilidad, por lo que el
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material genético que se inocula debe ir encapsulado para que no se degrade al
entrar en el organismo. Al mismo tiempo, requiere temperaturas de conservacién
muy bajas.

1.1.6 Ingresos por vacunas contra la COVID-19

En 2021, las siete vacunas mas vendidas para la COVID-19 generaron ingresos
por USS$86.5 billones y una ganancia neta de USS$S50 billones (57%). De las siete
companiias involucradas, Pfizer/BioNTech, Moderna y Sinovac, tuvieron ganancias
netas en el rango de 62% a 76%.

En 2022, los ingresos estimados fueron de US$67.8 billones. Antes dla COVID-19,
solo Sinovac tenia algunas vacunas en el mercado no relacionadas a COVID-19.

Tabla 6. Ingresos relacionados por la venta de vacunas contra la COVID-19 (miles de
millones USD)

Farmacéutica 2022 2021 2020
Pfizer/BioNTech 40.1 39.4 0.2
Moderna 18.4 20.5 0.8
Sinovac 1.0 (primer 19.1 0.2

semestre 2022)

AstraZeneca 4.1 4 00
Johnson & Johnson 2.2 2.4 00
Novavax 2.0 (prondstico) 1.1 0.5
Total 67.8 86.6 1.7

El 29 de diciembre de 2022, Sinovac publicd sus resultados no auditados para el primer semestre

de 2022. Sus ingresos relacionados con COVID-19 ascendieron a USD 1.0 mil millones en la primera

mitad de 2022. Por falta de datos no fue posible hacer una estimacién para todo el aio 2022.
|

Fuente: Pharma’s Pandemic Profits, febrero 2023, pag.10
https://www.somo.nl/wp-content/uploads/2023/02/SOMO-Pharmas-Pandemic-Profits.pdf

Las cifras que se muestran corresponden a datos oficiales de las empresas,
tomando como fuente los informes anuales y trimestrales. En algunos casos, las
estimaciones se realizaron en ausencia de datos publicos. En el 2022, los ingresos
por la venta de la vacuna Pfizer/BioNTech se estimaron en USD 40.1 mil millones,
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célculo que se basé en las estimaciones de ventas de Comirnaty por parte de Pfizer/
BioNTech (USD 36.8 mil millones), y la extrapolacion de las ventas de BioNTech (USD
2.4 mil millones) durante los primeros nueve meses de 2022 (Pharma Profits from
COVID-19 vaccines, 2023).

En 2022, los ingresos de Pfizer/BioNTech batieron el récord histérico de ventas
en todos sus productos llegando a US$100.3 billones, sin incluir los ingresos por
vacunas y tratamientos para el COVID 19 (News Details Pfizer, january 2023, s. f.).
Este valor superaria el gasto total en salud de 100 paises juntos. Si Pfizer fuera un
pais, se ubicaria en el tercio superior de los paises mas ricos (Release The Peoples
Vaccine, january 2023, s. f.).

Desde que disminuyd la demanda de vacunas, en diciembre de 2021, las ventas
de Pfizer/BioNTech y Moderna han ido disminuyendo. Ante esto, las companiias
anunciaron, entre setiembreyoctubre de 2022, elaumento del preciode susvacunas,
que llegarian hasta US$130 por dosis para mantener sus margenes de rentabilidad
(Pharma profits from COVID-19 vaccines, 2023). En la practica, el aumento de
precio ya se venia dando desde el 2020, tal como se evidencia en los acuerdos
publicados en el sitio web de la Autoridad de Investigacion y Desarrollo Biomédico
Avanzado (BARDA por sus siglas en inglés) de Estados Unidos y en documentos
filtrados. El precio de estas vacunas aumentaron de la siguiente manera: en Estados
Unidos, entre julio de 2020 y junio de 2022, el precio de Pfizer/BioNTech aumentd
de USS$19,5 a USS$30,5 por dosis; y, entre agosto de 2020 y julio de 2022, el precio
de Moderna aumento de US$15.30 a US$26,4 por dosis (BARDA"s Expanding, s. f.),
(Release US Department of Defense, 2022, s. f.).

En la Unidn Europea, desde finales de 2020 hasta mayo de 2021, el precio de Pfizer/
BioNTech aumentd de US$18,9 a USS23,7; y entre noviembre de 2020 y febrero de
2021, la vacuna de Moderna aumentd de USS22,6 a USS$25,5 por dosis (Reuters,
2020), (EU Vaccines Strategy, s. f.).

La razdn expuesta por Pfizer/BioNTech para el aumento del precio, es que su vacuna
debe venderse a un precio con una rentabilidad que refleje el valor que la vacuna
aporta a los pacientesy la sociedad. Segun Pfizer/BioNTech, las vacunas le ahorraron
a Estados Unidos alrededor de USS16 billones en costos hospitalarios (Streetevents,
2022).

Moderna también ha justificado el aumento de precio en la rentabilidad,
considerando el valor que la vacuna ha tenido en la transicién de un entorno
pandémico a un entorno endémico. Para Moderna, el precio debe fijarse en funcién
del valor que brindan al sistema de atencidn médica y refleje lo rentable que es para

20



La propiedad intelectual y el acceso a vacunas contra la COVID-19 y otras tecnologias sanitarias

las autoridades de salud publica de todo el mundo (Annual R&D Day, september
2022, s.f.).

1.1.7 Financiamiento publico para el desarrollo y producciéon de vacunas

La percepcion de que lasvacunas parala COVID-19 fueron desarrolladas rapidamente
por las farmacéuticas, no es totalmente cierta. Investigaciones anteriores pusieron
las bases para estas vacunas. El gobierno de Estados Unidos financié la investigacidon
basica y el avance de estas tecnologias. El aporte de los Institutos Nacionales de
Salud (NIH por sus siglas en inglés), se estima en US$17.2 billones entre el 2000 y
el 2019 (Kiszewski et al., 2021), (Lalani et al., 2022). De otro lado, organizaciones
como la Fundacion Bill y Melinda Gates aporté a Moderna, entre el 2016 y 2019,
USS$21 millones (Committed Grants, s. f.). La tecnologia del ARNm tiene una larga
historia de desarrollo que se remonta a 1961, financiada a través de diferentes
universidades (Dolgin, 2021).

Durante la pandemia, varias empresas recibieron financiaciéon para desarrollar
vacunas contra la COVID-19. Dicha financiacién estuvo destinada, principalmente,
para los ensayos clinicos y ampliacién de la capacidad de produccién. Los siete
mayores productores durante la pandemia recibieron fondos gubernamentales por
USS$5.8 billones para desarrollar vacunas y medicamentos (BARDA"s Expanding,
s. f.), (Federal Ministry of Educacion and Research, 2020), (Erin Banco, Ashleigh
Furlong, Lennart Pfahler, 2022).

El gobierno de Estados Unidos fue el mayor financiador con USS5 billones, destinados
a los fabricantes de vacuna privados de su pais. Los fondos se transfirieron bajo
la Operation Warp Speed (US Department of Defense, s. f.), creado para acelerar
el desarrollo, fabricacion y distribucién de vacunas COVID-19, financiando a las
farmacéuticas a través de la Autoridad de Investigacidon y Desarrollo Biomédico
Avanzado (BARDA).

La Operation Warp Speed selecciond, en un principio, a seis candidatos a ser
financiados: dos de ARNm (Pfizer/BioNTech y Moderna), dos de vector viral
(AstraZeneca y Jhonson & Jhonson) y dos de proteinas (Novavax y Sanofi). El
gobierno de Estados Unidos estimé que, financiando a estos seis candidatos, la
probabilidad de producir al menos una vacuna segura, efectiva, para fabricarla a
escala y con autorizaciéon de la FDA, seria de 75%.

Pfizer no aceptd recibir financiacién para el desarrollo de su vacuna, sin embargo,
su socio BioNTech recibié USS$0.4 billones del gobierno aleman (Federal Ministry of
Educacion and Research, 2020). Moderna recibié del gobierno de Estados Unidos $1.7
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billones durante los afios 2020, 2021 y 2022 para el desarrollo de su vacuna de ARNm
(BARDA"s Expanding, s. f.). Novavax recibié US$1.3 billones, ademas de US$0.4 millones
de la coalicién para las Innovaciones en Preparacion para Epidemias (CEPI, por sus siglas
en inglés) (CEPI Statement, 2021, s. f.) Los informes anuales de AstraZeneca del 2020 y
2021, reportan ingresos de subvenciones gubernamentales por US$1.043 billones. La
informacién en este caso no es completamente transparente, por lo que la cifra pudiera
ser mayor.

Tabla 7. Financiacién publica para el desarrollo y produccion de vacunas COVID-19

Total recibido Financiacién del gobierno

Farmacéutica o de EE.UU.
(mil millones) -
(mil millones)

Otros
(mil millones)

Pfizer 0 0 0
BioNTech 0.4 0 0.4
Moderna 1.7 1.7 0
AstraZeneca 1.0 1.0 0
Jhonson & Jhonson 1.0 1.0 0
Novavax 1.7 13 CEPI: 0.4
Total 5.8 5.0 0.8

Fuente: Pharmas Pandemic Profits, febrero 2023
https://www.somo.nl/wp-content/uploads/2023/02/SOMO-Pharmas-Pandemic-Profits.pdf

Ademas de la financiacidén recibida, las farmacéuticas recibieron otro tipo de
beneficios, como las compras adelantadas. A través de esta modalidad, Pfizer firmé
un contrato de compra adelantada a través de la Operacién Ward Speed por 1,950
millones de délares (The New York Times, article, 2020). Este contrato incluye
cladusulas en las que deja claro que el Gobierno de Estados Unidos no tendrd ningun
derecho de propiedad intelectual y, aunque la financiacion no se utilizard para
investigacion y desarrollo, contempla que “cualquier tecnologia desarrollada y las
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invenciones resultantes fruto de este acuerdo tendrdn la consideracion de secretos
comerciales” (Lupkin, 2020). Por su parte, en junio de 2020, BioNTech asegurd un
préstamo de 100 millones de euros del Banco Europeo de Inversiones, para expandir
su capacidad de produccién (European Commission Statement & 2020, s. f.). En
setiembre del mismo afo, el Ministerio de Educacién e Investigacién del gobierno
aleman otorgd una financiacion de 375 millones de euros, para el desarrollo y la
ampliacion de la capacidad de produccion de la vacuna contra la COVID-19 (Mainz,
Germany, 2020).

Moderna, a través de la Operacién Ward Speed y bajo la modalidad de compra
adelantada, proveyd 100 millones de dosis en tres oportunidades, durante la
administracidon Biden. Investigaciones sobre la vacuna de AstraZeneca, aseguran
gue al menos el 97% de la inversién en la 1+D de la plataforma ChAdOx nCoV-19
(AZD1222), base para el desarrollo de la vacuna, procedia de fondos publicos (Cross
etal., 2021)and assess the transparency of funding reporting mechanisms.\nDesign
We conducted a scoping review and publication history analysis of the principal
investigators to reconstruct the funding for the R&D of the ChAdOx technology.
We matched award numbers with publicly-accessible grant databases. We filed
Freedom Of Information (FOI, (Guell, 2021).

La vacuna Sputnik V, fue desarrollada por el Centro Nacional de Investigacién de
Epidemiologia y Microbiologia Gamaleya (Rusia), fundado en 1891 y nacionalizado
en 1919. Su portafolio de investigacidén y desarrollo incluye diversas vacunas, como
para el ébola, MERS y la tosferina, entre otras. En mayo de 2020, el Centro de Estudio
Gamaleya anuncié que estaban trabajando en una vacuna candidata en un proyecto
financiado por el Fondo Ruso de Inversion Directa (RDIF) (N. F. Gamaleya National
Center of Epidemiology and Microbiology, s. f.). Unos meses después, el Gobierno
Ruso anuncid que la vacuna Gam-COVID-Vac habia completado su desarrollo con
éxito.

Las vacunas de SinoVac y Sinopharm, representan casi la mitad del volumen
total distribuido en todo el mundo en 2021. Si bien los datos son limitados, se
sabe que se ha invertido mas de US$S1000 millones en investigacion y desarrollo,
aproximadamente la mitad de fuentes publicas y la otra mitad de fuentes privadas
(Xiaoyi Wang; y colaboradores, s. f.).
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1.2 La desigualdad del acceso a las vacunas COVID-19

Durante la pandemia, el acceso desigual a las vacunas contra la COVID-19 fue un
hecho determinado por las diferencias econdmicas de los paises, la volatilidad del
precio, la limitada produccidn y las oportunidades de compra; lo que llevé a una
carrera entre paises por hacerse del mayor nimero de dosis en el menor tiempo
posible. El nacionalismo vacunal, priorizé la cobertura dentro de las fronteras, en
desmedro de los intereses globales (Garzon, 2022)

Con la aprobacién de la primera vacuna para uso de emergencia contra la COVID-19,
el mundo sintié un alivio frente a la tragedia sanitaria. Sin embargo, este era el
primer paso. El siguiente, era producir suficientes vacunas para inmunizar a la
mayoria de la poblacion mundial, distribuyéndola de forma equitativa y efectiva.

Todas las personas tienen derecho a la salud, independientemente del nivel
socioecondmico u otras caracteristicas. Es una cuestion moral y ética; ademas,
esta reconocido en declaraciones, convenios y pactos vinculantes. Sin embargo, la
distribucién de la vacuna se vio ensombrecida por la disparidad de los recursos
econdmicos, pues los paises de ingresos bajos tenian que competir con paises de
ingresos altos para acceder al mismo bien, disponible en su mayoria, bajo las reglas
del mercado.

Esto llevé a la distribucion desigual de la vacuna, sin advertir que, al ser una
enfermedad infecciosa que no respeta fronteras, seguiria siendo una amenaza
mientras se mantenga en cualquier parte del mundo. “Para que unavacuna funcione,
es necesario que la mayor parte de la sociedad esté protegida, y esa proteccion
ocurre cuando se vacuna a todo el mundo; asi es como se protege a todos”12.

A febrero de 2021, Canada y el Reino Unido habian adquirido la mayor cantidad de
dosis de vacunas con relacion a sus poblaciones, asegurando 9 dosis y 5 dosis por
persona, respectivamente. Estados Unidos habia adquirido1200 millones de dosis,
suficiente para administrar tres dosis a cada persona, mientras que toda la Unidn
Africana habia solicitado solo 270 millones de dosis, que equivale a una inyeccién
por persona para el 20% de su poblacién (Kirk et al., 2021). A finales de abril de
2021, de los 1.3 millones de dosis administradas en el mundo, solo el 0.2% se
aplicaron en paises de ingresos bajos.

Para agosto del mismo afio, de acuerdo con datos de Our World in Data, el porcentaje
de poblacién mundial que habia recibido al menos una dosis era de 32.7%. La
mayoria de los que tenian los porcentajes mds altos, fueron paises desarrollados

12 Dra. Angela K. Shen, cientifica visitante del Centro de Educacion sobre Vacunas del Hospital
Infantil de Fi