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Las Repercusiones de las Licencias del Banco de
Patentes de Medicamentos y de Gilead sobre el Acceso
al Tratamiento

Boletin informativo

El 12 de julio de 2011 el Banco de Patentes de Medicamentos (MPP, por sus siglas
en inglés) y Gilead Sciences, Inc. (Gilead) anunciaron la firma de un acuerdo de
licencia para mejorar el acceso a los antirretrovirales (ARV) y al tratamiento de la
Hepatitis B en los paises en desarrollo.

Luego de analizar las licencias, la ITPC' e I-MAK’ creen que dentro del contexto
mds amplio de la reforma del sistema de patentes bajo los intereses comerciales, el
resultado es un serio retroceso para el movimiento global sobre el acceso a los
medicamentos.

También creemos que los términos acordados por el MPP plantean un gran
potencial para un conflicto de intereses acerca de su rol como darbitro independiente
para aumentar el acceso global a los medicamentos.

Aunque respetamos y apreciamos los esfuerzos de UNITAID y del MPP para
mejorar el acceso a los medicamentos, es nuestro deber expresar nuestra legitima y
seria preocupacion acerca del proceso, los términos y las repercusiones del acuerdo
entre el MPP y Gilead.

Nuestras demandas para resolver los temas que resultan de esta cuestion se
incluyen al final de esta nota.

! La Coalicién Internacional de Preparacién para el Tratamiento (ITPC, por sus siglas en inglés) es una
red global de organizaciones de la comunidad, ONGs locales, investigadores y activistas unidos para
promover el acceso al tratamiento para quienes viven con VIH.

* La Iniciativa para los Medicamentos, el Acceso y el Conocimiento (I-MAK, por sus siglas en inglés)
es un equipo de abogados y cientificos que estdn aumentando el acceso a medicamentos asequibles al
desafiar a las patentes no merecidas, aumentando la transparencia de las patentes y reformando el
sistema de patentes.
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Resumen de los temas clave:

* Exclusion de la sociedad civil y de quienes viven con el VIH del proceso de negociacion y
analisis de acuerdos que tienen como resultado un ‘mandato global’ asumido;

* Un serio problema de conflicto de intereses, en concreto, la tarifa del 5% que Gilead le paga al
MPP para identificar a los licenciatarios y administrar las licencias;

* El MPP ha permitido y validado efectivamente nuevos usos de productos conocidos, lo que
lleva a un potencial debilitamiento de los mas estrictos criterios de patentabilidad en paises
como la India;

* El requisito de pago de regalias por cualquier nuevo uso de un medicamento existente, incluso
cuando los derechos de patente no existan;

* La introduccion de un ‘sistema de patentes global’—aunque Gilead no parece tener patentes
para el TDF en casi todos los paises de la licencia, a través de este acuerdo, ellos pueden
obtener renta sin dichos derechos;

* La exclusion de las licencias de los paises de ingresos medios con gran poblacion de pacientes
con VIH/SIDA;

* El control de Gilead de la produccion de ingredientes farmacéuticos activos;

* Las licencias s6lo se han dado a compaiiias fabricantes en la India;

* Condiciones restrictivas acerca de la habilidad de los licenciatarios para abastecer a los
territorios sin licencia bajo una licencia obligatoria;

* La transferencia de conocimientos y tecnologia bajo la licencia refleja las primeras licencias del
TDF, lo cual plantea preguntas acerca de la calidad de la transferencia de tecnologia;

* Una subvencion libre de derechos de autor le devuelve la licencia a Gilead para cualquier
mejora realizada por los licenciatarios de IFAs o de los productos bajo licencia.

Nuestros pedidos clave:

* Que la Junta Directiva del Banco de Patentes y el Grupo de Asesoria de Expertos (EAG)
censuren estas licencias por no ser una mejora significativa del status quo;

* Se debe establecer una moratoria sobre las negociaciones con Bristol Myers Squibb y
Boehringer-Ingelheim hasta que se realice una amplia consulta técnica con representantes de las
comunidades afectadas para discutir el futuro y la reforma del mandato del MPP;

* Una explicacion por parte del MPP acerca de los problemas de conflicto de intereses que son el
resultado de los términos de pago acordados entre el MPP y Gilead;

* El EAG deberia estar formado por abogados civiles con experiencia en temas de Pl y por
personas que viven con VIH que actuan para el beneficio de los pacientes en cuanto a los temas
de acceso a los medicamentos;

* Para mejorar la transparencia y la responsabilidad del MPP, las actualizaciones de futuras
negociaciones y los borradores de los acuerdos de licencia deberian ser compartidos con la
sociedad civil interesada para su comentario y concertacion antes de que se apruebe alguna
licencia/acuerdo.
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emtricitabina (FTC), elvitegravir (EVG), cobicistat (COBI) y una pildora que
combina los cuatro llamada ‘Quad’. UNITAID, como principal fundador del MPP,
aprobo el trato. Sin embargo, lo que ha pasado desapercibido en gran medida es que
Gilead parece haber extendido las licencias acordadas con el MPP, de manera
simultanea y por separado, a cuatro licenciatarios actuales de TDF - Ranbaxy, Matrix,
Strides y Hetero.” Dado que el MPP todavia no ha agregado ningun licenciatario
genérico, esto plantea cuestiones importantes acerca del rol futuro del MPP, asi como
de la necesidad de contar con el mismo.

Los medios, luego de los anuncions en la prensa realizados por el MPP, han
considerado el acuerdo entra Gilead y el MPP un paso importante y positivo para
resolver los problemas de acceso a los ARVs. La Oficina de Politicas Cientificas y
Tecnoldgicas de la Casa Blanca ha emitido un comunicado apoyando el acuerdo de
licencias. Por parte de la sociedad civil, ha habido una reacciéon de aplausos y
desilusion. Un comunicado de la Red Tailandesa de Personas que Viven con
VIH/SIDA consider¢ el acuerdo entre el MPP y Gilead como un paso hacia adelante y
dos hacia atrds. Los grupos de sociedad civil latinoamericanos se sintieron frustrados
al quedar excluidos de las licencias luego de haber prestado su apoyo al MPP.

El MPP emitié un detallado cuestionario de preguntas y respuestas acerca de las
licencias y los beneficios que ellos creen que resultaran de ellas.* ;Pero qué dicen en
realidad las licencias?

Analisis de las licencias

Luego de analizar las licencias, la ITPC e I-MAK creen que el trato realizado entre
Gilead y el MPP es un serio retroceso para el movimiento de acceso global a los
medicamentos, especialmente dentro del contexto mas amplio de la propiedad
intelectual (PI) y de las politicas comerciales. De manera igualmente significativa,
creemos que los términos acordados por el MPP presentan un potencial y serio
conflicto de intereses acerca de su rol como arbitro independiente para la salud
publica y el acceso a los medicamentos para personas con VIH y Hepatitis B.

Los siguientes términos de las licencias revisten especial preocupacion:

? Ver Gilead Expands Access Program for Medications in the Developing World, 12 de julio de 2011
disponible en http://investors.gilead.com/phoenix.zhtml?c=69964 &p=irol-
newsArticle&ID=1584101&highlight=

‘Rl Banco de Patentes de Medicamentos/Licencias Gilead, Banco de Patentes de Medicamentos en
http://www.medicinespatentpool.org/content/download/490/2895/version/1/file/The+Medicines+Patent
+Pool+Q%26A+Gilead+Licences+Final.pdf
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Conflicto de intereses:

En el Acuerdo entre Gilead y el MPP, por el esfuerzo que realiza el MPP para
identificar nuevos licenciatarios y administrar las licencias acordadas con fabricantes
de genéricos, Gilead ha aceptado pagar al MPP el 5% de todas las ganancias de los
sublicenciatarios hasta un maximo de 1 millon de délares por afio.

Este acuerdo con Gilead plantea un serio conflicto de intereses, en particular en
cuanto a la habilidad del MPP de ser imparcial cuando negocia las licencias para el
mejoramiento de la salud publica. También sugiere, ya sea de manera intencional o
no, que el MPP es bésicamente un agente, que recibe una ‘comision por
intermediario’ por atraer a nuevos licenciatarios, y por hacer lo que dicta Gilead”.
Uno de estos licenciatarios es CIPLA, una compafia que hasta ahora ha rechazado
entrar en licencia con Gilead, prefiriendo deafiar sus patentes con éxito.

En el pasado, cuando las organizaciones civiles de todo el mundo (Tailandia, EEUU, ,
Sudafrica y Brasil) que actuaban en representacion de las personas viviendo con VIH
buscaron aumentar el acceso a los medicamentos buscando licencias por medios
legales o una aplicacion obligatoria de licencias, lo hicieron sin beneficio econdmico
propio, ni cobrando ‘honorarios administrativos’ a las compaiiias farmacéuticas en
cuestion.

Esta forma de incentivo financiero desacredita al MPP, y a nuestro modo de ver afecta
la confianza de las comunidades en las que trabajamos. También significa que los
pacientes deberan, inevitablemente, absorber los precios aumentados en otros
productos de Gilead (en donde no se permiten los genéricos), mientras que Gilead
busca recuperar este gasto. Es probable que esto suceda en los paises de ingresos
medios que estan excluidos de las licencias. Utilizando al MPP como ‘caballo de
Troya’ Gilead estd intentando, estratégicamente, ganar favores en el mundo de la
salud publica y en la India para asegurarse de que sus patentes sean otorgadas.

También nos preocupa el hecho de que muchas organizaciones han decidido no
expresar publicamente su preocupacion acerca de esta cldusula en el acuerdo por
miedo a ofender a los colegas del MPP asi como a oficiales altamente respetados en
UNITAID. Esto es asi dado que el Plan de Implementacion de las Iniciativas del
Banco de Patentes de UNITAID, aprobado por la Junta Directiva, recomendaba que
en lugar de operar bajo un modelo de ‘tarifa por servicio’ el banco de patentes fuera
‘completamente subsidiado para el establecimiento, las operaciones anuales vigentes

> Such a relationship is arguably contrary to the terms of the Gilead and MPP Agreement (see Section
9.1).
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y una futura ampliacién.”® La decision del MPP de aceptar un modelo de “tarifa por
servicio" de Gilead --y la de UNITAID de aceptar este modelo —a pesar de que
parecen estar completament subsidiados por UNITAID requiere cierta explicacion.’

Proponemos esta como una legitima pregunta acerca del juicio del MPP y de
UNITAID teniendo en cuenta el plan de implementacion aprobado y la posicion del
MPP como una organizacion sin fines de lucro creada para defender la demanda
global de acceso a medicamentos mas asequibles.

Se permite el nuevo uso de productos conocidos:

En cuanto al elvitegravir (EVG) y el cobicistat (COBI), los términos de las licencias
indican que éstas cubriran estos productos para cualquier uso que sea consistente con
la etiqueta aprobada por la Administracién de Drogas y Alimentos de Estados Unidos
(FDA, por sus siglas en inglés) o cualquier uso para el que otra agencia reguladora
apruebe estas drogas.

Esta provision es lo suficientemente amplia como para que si el EVG y/o el COBI
fueran aprobados para un segundo uso, como la Hepatitis C (HCV) o la tuberculosis
(TB), los licenciatarios tendrian que pagar regalias a Gilead por dicho uso—cuyo
costo seria pagado por los pacientes y los programas de salud publica. Significa que
cualquier patente posterior sobre nuevos usos del EVG y del COBI extenderia el
término de las licencias.

En cuanto al TDF, la licencia otorga pagos de regalias por los licenciatarios para su
uso en HBV. Aunque las patentes del TDF en relacién al VIH también argumentan
una utilidad en la HBV, por lo que no necesariamente se necesitarian patentes para
nuevos usos adicionales, el tema de preocupacion es que el MPP permitié que se
paguen regalias para un uso terapéutico secundario como ese.

Ampliando el panorama, esto significa que el MPP ha aceptado nuevos usos de estos
productos conocidos. Como resultado de ello, e/ MPP ha validado efectivamente
patentes por nuevos usos para todas las otras compaifiias que podrian entrar al banco,
o ha establecido un precedente para ello, en contra de la politica de utilizar las
flexibilidades ADPIC (Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
Relacionados con el Comercio) que abogan los comentaristas de PI en la salud

% Iniciativa de Banco de Patentes de UNITAID — Plan de Implementacion, Noviembre de 2009, pagina
61. Debemos hacer notar que a pesar de la politica de transparencia del MPP, el plan de
implementacion nunca se divulgé publicamente para que la sociedad civil lo revisara.

7 Segun el Articulo 6.1 del Memorando de Entendimiento entre el MPP y UNITAID, UNITAID
proporcionara al MPP una cantidad de US$4,427,951 para facilitar sus actividades por el primer afio de
colaboracion y siempre que UNITAID esté satisfecho con el desempeiio del MPP, aprobara un
financiamiento por cuatro afios mas, besado en las ganancias revisadas y los estimativos de costo para
el periodo 2010-2015.
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publica, la Organizacion Mundial de la Salud/UNAIDS, las organizaciones de
personas que viven con VIH/SIDA y la gente que vive con VIH/SIDA alrededor del
mundo (PLHIVs, por sus siglas en inglés).

Este resultado plantea un problema importante si uno considera otros escenarios, por
ejemplo, con otros candidatos para el banco de patentes. Por ejemplo, los
Laboratorios Abbott tienen la aplicacion® de una patente pendiente en India para un
método que utiliza ritonavir para el tratamiento de la HCV. Las afirmaciones
incluyen la coadministracién de ritonavir y telepravir (el producto recientemente
aprobado de Vertex/Johnson & Johnson, llamado Incivek) para la HCV. Si Abbott se
uniera al banco, estaria en su total derecho de requerir el mismo ‘cualquier uso’ que el
MPP acord6é con Gilead para cualquier potencial segundo uso del ritonavir. Un
acuerdo de este tipo validaria implicitamente la patente de Abbott como segundo uso
en relacion a la HCV y requeriria que cualquier uso potencial por parte de los
licenciatarios en el banco pagase regalias. Este seria el caso incluso si el ritonavir, el
compuesto base, nunca se patentara en la India para el VIH.

Esto coloca a la ley de patentes de la India bajo el microscopio, algo que Gilead y
otras compafias estdn tratando de cambiar desesperadamente para salvaguardar el
TDF vy otras patentes.

Mientras los grupos de sociedad civil trabajan incansablemente para asegurar que los
acuerdos de libre comercio, como el Acuerdo de Sociedad Trans-Pacifico, y el
Acuerdo de Libre Comercio EU-India, no incluyan patentes por nuevos usos o
provisiones de propiedad intelectual (PI) que dificulten el acceso, es lamentable que el
MPP haya menoscabado esta posicion critica de los defensores globales y negociado
con ella. Vale la pena aclarar que el tema del acceso a los medicamentos es mas
amplio que el VIH/SIDA. Al dar lugar a los nuevos usos en productos actualmente
existentes, esto podria dafiar los esfuerzos de otros pacientes que podrian tener
derecho a acceder a estos medicamento sin barreras en cuanto a las patentes.

Introduccion de un sistema global de patentes por la puerta trasera:

En las licencias, Gilead insiste en referirse a sus derechos sobre el TDF como
“patentados”. Esto es asi incluso aunque parece que dentro de los territorios que
alcanza la licencia, Gilead s6lo tiene una patente otorgada en Indonesia.

Dado el paisaje estéril en cuanto a patentes para el TDF en estos paises, no
entendemos por qué el MPP acept6 que se le pagaran regalias a Gilead (para otro pais
que no fuera Indonesia). El MPP deberia haber hecho de esto un término no
negociable como parte de las licencias enmendadas y para cualquier nuevo
licencitario. En cambio, las licencias indican que si las patentes del TDF se otorgan

8 Aplicacion No. 7260/DELNP/2008 — que se origina en W02007/103934



WWW.I-MAK.ORG

eventualmente en India, la tasa de regalias subird del 3% de las ventas netas en el
territorio con licencia TDF al 5%.

Al aceptar esos términos, el MPP ha aceptado no sélo regalias en donde no hay
patentes, también aceptod regalias en cualquier nuevo uso, por ejemplo, la HBV para el
TDF asi como permitié un aumento de la tasa si las patentes TDF fueran otorgadas en
la India. Igual de preocupante, el MPP ha actuado en conflicto con la larga postura del
movimiento del acceso a los medicamentos, que sostiene que las patentes son
derechos territoriales y no globales y que deberian ser tratadas como tales. La
Consecuencia de facilitar esos términos en la licencia es que basicamente, el MPP ha
aprobado un sistema de patentes global.

Los paises con ingresos medios son excluidos:

Las licencias no cubren los territorios geograficos donde hay una gran carga de
poblaciones con VIH. Falta la mayoria de los territorios de ingresos medios,
incluyendo Brasil, quien ha rechazado las patentes del TDF.” Apoyamos
completamente la frustracion de los grupos de sociedad civil latinoamericanos y la
Red Tailandesa de Personas que Viven con VIH & SIDA por haber sido excluidos de
los territorios con licencia, entre otras preocupaciones.

Hacemos notar que las licencias han sido elogiadas por expandir el territorio bajo
licencia del TDF de 95 paises en las licencias originales hasta 111 paises bajo la
licencia del MPP. Aunque los 92.000 pacientes adicionales (segin el Cuestionario de
Preguntas & Respuestas del MPP) que podrian ser beneficiados a través de esta
expansion del territorio son bienvenidos, si lo observamos mas detenidamente, al
menos la mitad de estos paises son pequefias islas, como Palau, Nauru y las Islas

? Los paises que no se encuentran en los territorios con licencia segtin Act-Up Paris incluyen:

Para TDF: Asia: Malasia, Corea del Norte, China y Filipinas; en América Latina: Argentina, Brasil,
Chile, Colombia, Paraguay, Pert, Uruguay y Venezuela; en América Central: Costa Rica, México y
Panama; en el Oriente Medio: Iran, Irak, Libano y Jordania; en el este de Europa y los Paises Balticos:
Albania, Azerbaiyan, Belarts, Bulgaria, Croacia, Rep. Checa, Estonia, Hungria, Letonia, Lituania,
Montenegro, Polonia, Republica de Kosovo, la Republica de Macedonia, Rumania , Rusia, Serbia,
Rep. de Eslovaquia, Turquia y Ucrania; en Africa: Argelia, Egipto, Marruecos, Tunez, y
Libia, en las Islas de las Naciones: Islas Marshall y Micronesia

Para EVG/COBI/Quad: Asia: Malasia, Corea del Norte, China, Filipinas, Kazajstan, Sri Lanka,
Tailandia, Turkmenistan, ¢ Indonesia; en América Latina: Argentina, Brasil, Chile, Colombia,
Paraguay, Peru, Uruguay, Venezuela, Ecuador y El Salvador ; en América Central: Costa Rica, México
y Panama; en Oriente Medio: Irdn, Irak, Libano y Jordania; en el este de Europa y los Paises Balticos:
Albania, Azerbaiyan, Belarts, Bulgaria, Croacia, Rep. Checa, Estonia, Hungria, Letonia, Lituania,
Montenegro, Polonia, Republica de Kosovo, la Republica de Macedonia, Rumania, Rusia, Serbia,
Rep. de Eslovaquia, Turquia y Ucrania; en Africa: Argelia, Egipto, Marruecos, Tunez, Libia, Botswana
y Namibia, en las islas de las Naciones: Islas Marshall y Micronesia.
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Virgenes Britanicas, donde no hay patentes ni una alta concentracioén de pacientes con
VIH.

En base a la lista de territorios con licencia, la creencia de que el modelo del MPP de
atraer mas licenciatarios mejorara el acceso y bajara los precios se basa en una
premisa falsa. Ya hemos visto con las licencias actuales otorgadas en 2006 para el
TDF que de los 13 licenciatarios s6lo 4 estan produciendo TDF (sin incluir CIPLA).

Uno de los motivos es que en un mercado limitado, muchas compaiias que fabrican
genéricos no pueden entrar a competir con las mayores fabricantes de genéricos. Lo
que se necesita son mercados mas grandes, es decir, los de los teritorios de ingresos
medios, para que haya lugar para que otros licenciatarios puedan entrar al mercado y
ayudar a bajar los precios. De la forma en la que estan dadas las cosas en este
momento, Gilead, con acuerdo del MPP, atn esta acaparando todos los mercados para
si misma.

Mantener el control de los IFA:

Como con las licencias previas del TDF, Gilead ha elegido mantener el control sobre
la produccion de ingredientes farmacologicos activos (IFA) para las drogas bajo
licencia. Ademas, las licencias restringen la produccion de IFAs y productos a las
compafiias Indias que fabrican genéricos y estd ubicadas en la India. Los
licenciatarios que deseen fabricar productos s6lo pueden comprarle los IFA a un
proveedor con licencia de Gilead o a un licenciatario de la India.

Esto deja afuera a muchos productores capaces de paises como China, Brasil y
Tailandia, incluyendo también a las compaiias de la India que puedan tener fabricas
en otros paises, por ejemplo, CIPLA, en Uganda. También va en contra del objetivo
del ADPIC, alentar la transferencia de tecnologia norte-sur en todos los niveles.

Derecho de los licenciatarios de proveer bajo una licencia obligatoria:

Aunque las nuevas licencias MPP constituyen una mejora sobre las licencias actuales
del TDF—permitiendo a los licenciatarios en la India proveer IFA o productos fuera
de los territorios bajo licencia si se emite una licencia obligatoria--esta cldusula
contiene restricciones.

Para que esta clausula de la licencia funcione:

a) el gobierno del pais que busca importar tiene que emitir una licencia obligatoria
para la importacion del IFA o producto; o

b) el Gobierno de la India emite una licencia obligatoria que permite la exportacion de
IFA o productos de la India hacia dicho pais, siempre que no existan patentes que
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impidan dicho uso, importacion, o venta del IFA o producto--o el pais importador ha
emitido una licencia obligatoria.

Es importante tener en cuenta, sin embargo, que en ambos casos los licenciatarios y
Gilead tienen que estar de acuerdo (que no deberia ser negado sin razén alguna por
Gilead) acerca de la existencia, el alcance y el contenido de la licencia obligatoria,
incluyendo los requerimientos de la ley que gobierna su uso. '’

En el papel, esto se lee como una concesion razonable por parte de Gilead y una
garantia que el MPP ha podido incluir en las licencias.

Sin embargo, como todos sabemos por experiencias pasadas de paises que han
emitido licencias obligatorias, por ejemplo, Tailandia y Brasil, ya sea bajo la Decision
del 30 de Agosto, o de alguna otra manera, que el proceso no es directo y que a
menudo termina en fracas.'' Aunque esta clausula podria considerarse como que el
MPP esta estableciendo la posibilidad de una oleada de licencias obligatorias, es
probable que la realidad sea muy diferente. Ademas, la licencia indica claramente que
el licenciatario y Gilead deben estar de acuerdo acerca de la emision de una licencia
obligatoria. por lo tanto, si se emitiera una licencia obligatoria, Gilead todavia podria
evitar la exportaciéon/importacion si cree que los requisitos de la ley no han sido
garantizados. Podria desafiar legalmente cualquier emision de una licencia obligatoria
en la oficina de patentes de la India y hacer que resulte més facil que el licenciatario
no se convierta en productor bajo la licencia obligatoria. Después de todo, los
acuerdos entre las compaiiias originales y las de genéricos son muy conocidos. Esto
también podria interpretarse como que Gilead ahora tiene la habilidad de controlar
una parte del proceso de licencias, especialmente entre sus licenciatarios.

Las licencias no impiden que los licenciatarios desafien las patentes de Gilead:

El MPP afirma que otra mejora de las nuevas licencias sobre las actuales licencias
para el TDF es que no se evitard que los licenciatarios desafien cualquiera de las
patentes con licencia de Gilead.

El tema con la cldusula de no-desafio a las patentes en las licencias para TDF
originales surgid por primera vez en un analisis de las primeras licencias realizado por

2 Por ejemplo, la seccion 92A del Acto de patentes Indio.

"' La Decision del 30 de Agosto se introdujo en ADPIC el 30 de agosto de 2003 para ayudar a aquellos
paises sin capacidad de fabricacion de drogas a recibir acceso a medicamentos asequibles. Bajo el
sistema, un pais con capacidad de produccion puede emitir una licencia obligatoria para exportar un
medicamento a un pais que no tiene la capacidad de producir su propio medicamento. A casi 8 afios de
su introduccion, el sistema del 30 de agosto so6lo ha sido utilizado con éxito una vez, debido a la gran
cantidad de obstaculos que deben superarse para que funcione.
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I-MAK en 2006."* Luego de las inquietudes planteadas por la sociedad civil y una
decision en el caso de la Suprema Corte de los EE.UU. Medlmmune v Genentech
(2006), que dictaminé que los licenciatarios podian desafiar la patente de un
licenciante, Gilead emitié una carta a Knowledge Ecology International (KEI) en
2008 reconociendo las inquietudes de la cldusula y diciendo que la borraria de la
licencia de Ranbaxy (y presumiblemente otras licencias)."

Teniendo en cuenta esto, seria justo decir que Gilead ya se habia dado por vencida en
cuanto a este tema incluso antes de comenzar a negociar con el MPP.

También vale la pena tener en cuenta que, segun lo discutiremos en la proxima
seccion, la falta de una clausula de no desafio a las patentes tiene poca importancia
para Gilead. Esto es porque Gilead seguird obteniendo regalias, probablemente por
afios, aunque no existan patentes. La licencia le permite a Gilead recibir regalias
sobre una droga hasta que se haya agotado cualquier posible avenida legal, y hasta
que la mds alta autoridad legal haya rechazado la patente. A modo de ejemplo, en la
India, a pesar del hecho que no hay patentes para TDF, Gildead recibird regalias
mientras el caso se encuentre en la Junta de Apelaciones, en la Corte Alta y en la
Corte Suprema—proceso que podria demorar algunos afios.

Potencial de regalias a perpetuidad en base a las patentes no otorgadas:

En el Cuestionario de Preguntas & Respuestas del MPP, éste resalta que "cuando una
patente ya es no es valida en la India y en el pais en donde se vende, el licenciatario
no tiene la obligacion de pagar regalias”

Sin embargo, leyendo mas detenidamente, la cldusula dice que si todas las patentes
(de un producto en particular/producto por producto) contienen una afirmacién que
cubre la fabricacion, uso, importacion, ofrecimiento para la venta o la venta de IAF, o
producto en la India o en un territorio con licencia han resultado invélidas sin
posibilidades de apelacién, entonces no se pagaran regalias de ningun tipo.

Esta clausula presenta algunos temas para nosotros.

a) Primero, si, segun se espera, Gilead continua peleando el rechazo de las patentes de
su producto TDF en la India, (o de cualquier otra patente para la que tenga licencia),

12 Ver I-MAK Memorando sobre Licencias Voluntarias de TDF, Septiembre 17 de 2006, disponible
en:

http://www.i-

mak.org/storage/IMAK %20Analysis%200f%20Gileads%20example%20licence%20LPPD%20Adviso
r.pdf

13 Enmienda al Acuerdo de Licencia de Gilead-Ranbaxy, KEI, Junio 9 de 2008, disponible en:
http://keionline.org/node/77
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podrian pasar varios afios hasta que se resuelva el asunto. Como resultado, los
licenciatarios tendran que seguir pagando regalias y a ese efecto, Gilead habrd
logrado el objetivo de extraer renta de un derecho que no tenia. También significa
que Gilead ha podido sortear las flexibilidades que implemento la India en sus
Leyes de Patentes para referirse a los temas de calidad en las patentes.

b) Segundo, la clausula dice que “si todas” las patentes que contienen un reclamo
valido sobre la fabricacion, el uso, la importacion u ofrecimiento para la venta del
IFA o producto, han sido invalidadas o inaplicables , entonces no se deberan regalias.
El término “si todas” podria interpretarse como que significa que aunque Gilead s6lo
tiene otorgada una patente para TDF en la India, (que de hecho, la tiene), entonces se
deberan pagar regalias. Esto es asi incluso si los licenciatarios estuvieran utilizando
sus propios procesos. Si Gilead presenta nuevas aplicaciones de las patentes que
cubren los IFA o los productos de la licencia, eso por si mismo podria ser interpretado
como una solicitud vélida sobre la fabricacion, uso, etc, para la venta de IFA o
productos hasta que la patente sea finalmente negada u otorgada. Mas preocupante
aun, con respecto al tema del nuevo uso de las patentes que discutimos anteriormente,
Gilead podria continuar obteniendo regalias mientras esas aplicaciones de las patentes
estén pendientes o hayan sido otorgadas.'*

Teniendo estos temas en cuenta, parece ser que esta clausula es otra forma de asegurar
que Gilead tenga la habilidad de obtener renta en la India, incluso donde han sido

legitimamente y legalmente rechazados.

Transferencia de conocimiento y tecnologia:

Gilead ha sido elogiada por su transferencia de conocimiento y tecnologia a los
licenciatarios, sin regalias y en una sola vez. En particular, el PPM ha dicho que la
transferencia de tecnologia es una “mejora significativa sobre las licencias existentes"
porque proporciona a los licenciatarios la posibilidad de que fabriquen los IFA y
productos licenciados en cantidades a escala comercial.

Sin embargo, una revision de una licencia actualmente en vigencia para los TDF
muestra que la forma en que estd escrita la licencia previa es idéntica a los términos
“significativamente mejorados” en las nuevas licencias. Asi, seguimos sin
convencernos de que la transferencia de tecnologia en estas licencias sera mejor, dado
que algunos de los licenciatarios del TDF en su momento afirmaron que nada del
conocimiento era patentado y que todavia se requeria de su propio trabajo para llegar
al mercado.

14 . . . - L .
Las licencias definen a las patentes para incluir “patentes en el Apéndice 2y cualquier otra patente
v aplicacion de la patente (y las patentes que resulten de ellas)..”

11



WWW.I-MAK.ORG

También cabe destacar que cualquier transferencia de conocimiento para el AVG,
COBI y la Quad so6lo tendré lugar luego de que reciban la aprobacion de la FDA (en
base a producto por producto). Aunque éste no es un término irrazonable, significa
que a menos que los licenciatarios ya hayan trabajado en sus propias tecnologias para
estas drogas, pasara algin tiempo hasta que éstas puedan llegar al mercado.

Licencias libres de regalias para Gilead por mejoras realizadas por los
licenciatarios:

La licencia requiere que las compafiias de genéricos le entreguen licencias no
exclusivas y libres de regalias a cualquier mejora en un IFA o producto fabricado por
las compafiias genéricas. Estos requerimientos seguirdn en pie una vez que la licencia
expire. Si el licenciatario finaliza el acuerdo con respecto a algun IFA o producto,
entonces el requerimiento estard limitado a cualquier mejora en relacion al IFA o
producto finalizado y desarrollado en primer lugar por el licenciatario antes de la
fecha de finalizacion del IFA.

Es de destacar que el Articulo 40 del acuerdo APDIC permite a los Miembros incluir
en su legislacion précticas o condiciones que pueden consituir un abuso de los
derechos de PI que tengan un efecto adverso en la competencia. De esta manera, los
Miembros pueden incluir medidas en sus leyes para prevenir o controlar practicas
como otorgar nuevamente licencias negociadas entre Gilead y el MMP.

Nosotros creemos que al requerir a los licenciatarios que siempre devuelvan las
mejoras, €stos nunca podran ser mas competitivos que Gilead en el mercado, por
ejemplo, desarrollando una manera mas eficiente de fabricar IFA o un mejor
producto. Esto plantea potenciales problemas de competencia.

Comprender el mayor impacto de las licencias en el acceso y el panorama de la
PI

En sintesis, a pesar de la introduccion de las drogas en desarrollo de Gilead en las
licencias, las licencias acordadas entre Gilead y el MPP no constituyen una mejora
significativa sobre el status quo. Las licencias no so6lo erosionan las muchas
flexibilidades del acuerdo APDIC que la sociedad civil y los paises en desarrollo
habian utilizado para presionar a las comapiiias farmacéuticas (por ejemplo,
oposiciones a las patentes y no derechos de patentes para nuevos usos), sino que
tampoco cumplen con los paises de ingresos medios con una alta carga de VIH/SIDA.
En esencia, las licencias equivalen a un “intercambio de derechos de patentes por
drogas.”

Los términos acordados por el MPP apoyan y validan lo que nosotros, y muchos
otros, consideramos como un sistema de patentes para medicamentos con fallas.

12
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Aunque el MPP puede decir que las licencias no afectan la habilidad de los paises de
utilizar las flexibilidades del acuerdo ADPIC, la realidad es que han abierto la puerta
a una proliferacion de patentes, lo que tendra como resultado mayores barreras al
acceso a largo plazo.

El no criticar las licencias también enviaria un mensaje erroneo a los gobiernos de los
paises en desarrollo que podrian decidir relajar sus estandares de criterios de
patentabilidad y/o no preocuparse de las provisiones legislativas que que permitan
oposiciones antes del otorgamiento. En todo caso, las licencias acordadas podrian ser
el fin de los esfuerzos de “contra armonizacion de patentes” de paises como la India 'y
las Filipinas.

Es igualmente preocupante como el MPP serd capaz de mejorar estas licencias con
Gilead, ya que es ampliamente conocido que Gilead ha sido una de las compafiias mas
receptivas en el debate acerca del acceso. Tememos que los términos acordados con
Gilead se hayan convertido en el estindar para cualquier futuro acuerdo, y
posiblemente peor.

En este andlisis hemos explicado por qué no creemos que las licencias sean una
mejora y cudles son las implicancias. Si el MPP trabaja o representa al ptblico y a las
personas que viven con el VIH, entonces debe haber una consulta técnica amplia con
las comunidades afectadas y los abogados de interés publico que representan sus
intereses.

En vista de estos temas serios, demandamos:

1. Que la Junta Directiva del Banco de Patentes y EAG censuren estas licencias y que
establezcan una moratoria sobre las negociaciones actuales con Bristol Myers Squibb
y Boehringer-Ingelheim hasta que se lleve a cabo una consulta técnica amplia con
representantes de las comunidades afectadas para discutir el futuro y la reforma del
mandato del MPP. Hacemos notar que la Junta Directiva del Banco de Patentes debe
convocar a un Grupo de Asesoria de Expertos (EAG) en septiembre para proporcionar
asesoramiento acerca de si las licencias negociadas representan una mejora
significativa sobre el status quo.

2. El EAG deberia estar compuesto por abogados de sociedades civiles con
experiencia en temas de Pl y personas que viven con VIH que acten en beneficio de
los pacientes en cuanto al tema del acceso a los medicamentos.

3. Para una mayor transparencia y responsabilidad, las actualizaciones regulares de las
negociaciones y todos los borradores de los acuerdos de licencias serdn compartidos
con la sociedad civil interesada para su comentario y lograr consenso antes de que se
pueda firmar ninguna licencia. Creemos que incluir las voces de los pacientes (y sus
preocupaciones) de todos los paises es esencial para seguir adelante.
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4. Una explicacién del MPP acerca de los temas de conflicto de intereses con respecto
a la tarifa de de un millon de doélares por “comision por intermediario” que el MPP ha
acordado con Gilead. Las personas que viven con VIH deberian recibir una clara
explicacion de como esto no representa un conflicto de intereses. Ademads, se requiere
una explicacion clara de como el MPP pretende utilizar este dinero y de cudles son
sus planes de licencias a futuro, visto el hecho de que ha asumido un poder de
negociacion a nivel global en representacion de la gente que vive con VIH en una
forma que beneficia al mismo MPP de forma directa.

5. No deberia permitirse al MPP obtener una comision por cualquier licencia que haya
acordado, ya sea para identificar a licenciatarios potenciales en representacion de los
licenciantes ni para administrar las licencias acordadas o de algln licenciatario.

6. Una explicacion del UNITAID acerca de por qué ha permitido al MPP aceptar una
tarifa de Gilead a pesar de que entra en cnflicto con el Plan de Implementacion de
Iniciativa del Banco de Patentes de UNITAID (2009) para subsidiar completamente al
banco, el cual fue aprobado por la Junta. Ademas, UNITAID debe desarrollar una
politica en este sentido.

7. Visto el analisis aqui proporcionado, asi como el de otros grupos, una explicacion
por parte del MPP y UNITAID acerca de cémo las licencias cumplen con los
requerimientos del Memorando de Entendimiento acordado entre las partes “de que
los términos y condiciones de las licencias y sublicencias respeten los diferentes
criterios de patentabilidad en diferentes jurisdicciones.”"

8. Una explicacion del MPP y de UNITAID acerca de si el MPP se encontrd bajo
presion o influenciado para acordar la licencia con Gilead para cumplir con los
requisitos de desempefio y asegurar su financiacion futura bajo el Memorando de
Entendimiento de la Fundacion del Banco de Patentes de Medicamentos. '®

15 Ver Articulo 6.2 de la Fundacion del Banco de Patentes de Medicamentos, Memorando de
Entendimiento.

16 Articulo 6.1
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