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Licencia del Banco de Patentes de Medicamentos refuerza el
control del mercado de Merck y socava los principios
fundamentales del Banco

Ante el anuncio de un acuerdo de licencia voluntaria entre Merck Sharp & Dohme Corp (MSD) y el Banco
de Patentes de Medicamentos (MPP por sus siglas en ingles) el 27 de octubre de 2021, los medios de
comunicacion anunciaron con bombosy platillos que M SD compartiria con los paises pobreslaformuladel
molnupiravir, su pildora contala COVID-19.

Sin embargo, un examen minucioso del acuerdo entreMSD y el MPP pone en evidenciasu limitadacobertura
de paises, susinjustificadasregaliasy sus disposi ciones anticompetitivas, pese alaescasa carterade patentes
de queestitular MSD. Es un gjemplo perfecto de la utilizacién de unalicenciavoluntaria con fines de lucro.

Las organizaciones de la sociedad civil también se han hecho eco de preocupaciones similares. Sergey
Kondratuk, de laCoalicion Internacional de Preparacion parael Tratamiento (ITPC), serefirid alalicencia
voluntaria como «un lobo guardian del mercado disfrazado de cordero que amplia el acceso a este».

A principios de octubre, Merck emitié un comunicado de prensa en el que revelaba un andlisis provisional
de su estudio de fase 3, segin € cua & molnupiravir reducia el riesgo de hospitalizacion o muerte en
aproximadamente un 50% en los pacientes con COVID-19 de leve amoderada.

Aunquetodaviano se han publicado todos|os datos sobre e molnupiravir, este anuncio aumentalas esperanzas
de que este medicamento ofrezca una terapia antiviral para pacientes ambulatorios en casos recién
diagnosticados de COVID-19 en unafasetempranadelainfeccion. Si sedemuestrasu eficacia, el molnupiravir
brindariaalos gobiernoslaposibilidad de desplegar una estrategia de «pruebay tratamiento» para contener
laCOVID-19.

Paraello, habriaque salvar ladificultad delograr que laofertaseasuficientey el precio, asequible. El precio
del contrato de Merck con los Estados Unidos es de 700 ddlares por tratamiento. Sin embargo, el precio
estimado del medicamento genérico podria ser de tan solo 20 délares por régimen de 5 dias, incluyendo un
10% de margen de beneficio e impuestos.

La Red del Tercer Mundo (Third World Network, TWN) es una organizacion internacional independiente de
investigacion y cabildeo, sin animo de lucro, que se dedica a lograr una mejor expresion de las necesidades, aspiraciones
y derechos de los pueblos del Sur y a promover un desarrollo justo, equitativo y ecoldgico.
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El molnupiravir fueinventado por Drug I nnovation Venturesat Emory (DRIVE) delaUniversidad de Emory
con el apoyo de unaimportante financiacién publica (aproximadamente 35 millones de délares entre 2013y
2020) y posteriormente fue licenciado a Ridgeback Biotherapeutics. Actualmente esta siendo eval uado por
la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA), asi como por laAgencia
Europea de Medicamentos (EMA) para su autorizacién de uso de emergencia.

Antes del anuncio de MSD y MPP, MSD habia firmado acuerdos bilaterales con ocho empresas indias de
medicamentos genéricos para lafabricacion y € suministro a 104 paises.

Sin embargo, los expertos afirman que varios otros fabricantes indios de genéricos estaban dispuestos a
impugnar la patente lanzando el genérico ante ladébil carterade patentes de que eratitular MSD enlalndia
y fuerade ella. EnlaIndia, cunade muchos fabricantes de genéricos, |as solicitudes de patentes pendientes
son objeto de una fuerte oposicion. Otros fabricantes de paises en desarrollo también estén preparados para
fabricar. Ademéas, en muchos del os paises cubiertos por lalicenciavoluntariano existen patentes actual mente.

Lalimitadatitularidad de patentes de MSD y los términos del acuerdo entre MSD y MPP ponen en telade
juicio gque el acuerdo aporte algun valor afiadido a la causa del acceso equitativo.

Ambito de aplicacién del acuerdo entre MSD y MPP

La licencia de MSD y MPP (Acuerdo principal) permite a MPP conceder sublicencias con regalias a
determinados fabricantes de principios activos y productos acabados (sublicenciatarios) con el fin de
suministrar los principios activos o el producto acabado en el territorio parasu uso en € tratamiento contra
laCOVID-19. El término territorio hace referencia alos 105 paises cubiertos por el acuerdo.

Lalicencia utiliza una definicién amplia del término patentes:

Por patentes se entenderd cualquier carta patente no vencida o cualquier solicitud de patente, tal y como se
establece en el cuadro A del presente documento, que se haya concedido o esté pendiente, en relacion con la
sustancia o el producto y que forme parte de este Acuerdo, incluidas las divisionales, continuaciones,
continuaciones en parte, reediciones, renovaciones, sustituciones, registros, reexdmenes, revalidaciones,
extensiones, certificados de proteccion suplementaria, exclusividad pedidtrica y similares de cualquiera de
dichas patentes y solicitudes de patentes, asi como los equivalentes internacionales (por ejemplo, de la
OMPI), regionales (por ejemplo, de la OEP, de la EAPO) y nacionales extranjeros de lo anterior.

Podria decirse que esta amplia definicion de las patentes permite cubrir la débil titularidad de patentes de
molnupiravir y el pago de regaliasaMSD.

Aparte de las solicitudes de patente enumeradas que se adjuntan a Acuerdo (examinadas a continuacion),
hay unanuevasolicitud de patenteinternacional PCT/US2021/016984 titulada“ N4-hidroxicitidinay derivados
y usos antivirales relacionados con ella’. La solicitud reivindica que el molnupiravir (EIDD-2801) y su
principio activo EIDD-1931 podrian utilizarse para tratar €l coronavirus del sindrome respiratorio agudo
grave de tipo 2 (SARS-CoV-2). El EIDD-1931 y su eficacia contra los coronavirus del SARS son bien
conocidos desde 2004, mientras que €l EIDD-2801 es una modificacion evidente, es decir, un profarmaco,
del EIDD-1931. Es bien sabido que un profarmaco es una forma inactiva de un medicamento que se
descompone en el organismo formando metabolitos, uno de los cuales se transforma en un principio activo
con efecto terapéutico. Esta solicitud de patente presentada por la Universidad de Emory es insustancial
ya que el objeto de reivindicacion no es inventivo ni novedoso, por lo que no es patentable.

Ademas, aungue estan incluidas en el ambito de aplicacion, las solicitudes de patentes no publicadas para €l
periodo de 18 meses desde | as respectivas fechas de presentaci 6n fueron suprimidas en el Acuerdo disponible
en el sitio web del MPP, a pesar su compromiso con la transparencia.



Territorio incluido

En virtud de lalicencia voluntaria de MSD y MPP, |os sublicenciatarios solo pueden cubrir 105 paises de
ingreso mediano bajo (LMIC), esdecir, solo un pais méas que en los anteriores acuerdos bil aterales de M SD.
De estos paises, M SD sdlo ha presentado solicitudes de patente en laIndia, Sudéfrica, Indonesia, Filipinas,
Jamaica, el Pakistdny Venezuela.

Delos 105 paises, 46 estan clasificados por |as Naciones Unidas como paises menos adelantados (PMA) y,
con independencia de su situacion en materia de patentes, estos PMA se benefician de unaexencién total de
tener que ofrecer cualquier tipo de proteccion de la propiedad intelectual. En muchos de los demaés paises
incluidos en €l territorio, las empresas farmacéuticas rara vez presentan solicitudes de patentes (segin la
informacion disponible en medspal .org).

Llamalaatencién que el territorio de lalicencia voluntaria cubre predominantemente los paises de ingreso
bajo. Sin embargo, segun los expertos, para que el molnupiravir sea eficaz, debe administrarse muy pronto,
lo que requiere una solida capacidad de pruebas. Paraddjicamente, estas pruebas son muy limitadas en esos
paises. Segun la Fundacién parala Obtencion de Medios de Diagnéstico Innovadores (FIND), con sede en
Ginebra, en los paises de ingreso bajo hay unas 10 pruebas por cada 100.000 habitantes.

La India también esta incluida en €l territorio de la licencia voluntaria. Hay dos solicitudes de patente
pendientes cuya concesion hasido objeto de oposicion. Lasolicitud n.° 201717025098 reivindica derivados
de nucledsidos de N4-hidroxicitidina, composiciones y métodos relacionados con ellos y se refiere al
tratamiento y laprofilaxis deinfecciones virales. Esta solicitud reivindica una estructura de tipo Markush o
unaférmulageneral y un grupo de compuestos que pueden englobarse en ella, y solo divulgaimplicitamente
el molnupiravir. LaOficinade Patentes de lalndiano suele admitir este tipo de solicitudes de patentes. Hay
tres 0 cuatro oposiciones previas a la concesion pendientes en la Oficina de Patentes de la India.

Laotrasolicitud de patente, lan® 202017019418, reivindicaexpresamente el molnupiravir y otros derivados
de la B-D-N4-hidroxicitidina que existen desde hace mas de cincuenta afios. Desde 2004, se descubri6 que
la 3-D-N4-hidroxicitidina o EIDD-1931, principio activo del molnupiravir, era activo contra una serie de
virusdeARN, como €l virusdelahepatitis C, losvirus delagripe estaciona y pandémicay |os coronavirus,
como €l SARSYy el sindrome respiratorio de Oriente Medio (MERS). Sin embargo, €l EIDD-1931 no se
absorbiabien por viaoral, por o que se convirtié en un profarmaco (un farmaco inactivo que se convierteen
un farmaco activo tras su absorcion) que es el molnupiravir. Por |o tanto, es poco probable que la solicitud
de patente cumplalos requisitos de patentabilidad de laIndia. Esta solicitud también es objeto de oposicion
enlalndia

En el caso de Sudafrica, sblo puede abastecerse al sector publico en virtud de la licencia voluntaria. En
Indonesia, la Unica solicitud de patente presentada también ha sido objeto de oposicién.

Territorio excluido

La licencia excluye del suministro un gran nimero de paises en desarrollo, en particular a los paises de
ingreso mediano ato entre los que se incluyen paises de América Latina, aunque en los paises de ingreso
mediano excluidosdelalicenciahubo 30 millones deinfeccionesen laprimeramitad de 2021y representaron
el 50% de todas las infecciones en los paises de ingreso mediano bajo.

Seguin €l apartado 2.6 del acuerdo de sublicencia, los licenciatarios sélo pueden abastecer alos paises del
territorio excluido s laactividad no «1) infringe las patentes o cualquier otro derecho de propiedad intelectual,
ni 2) se apropia indebidamente de los conocimientos especializados de MSD».

También afiade que € «Licenciatario reconoce que MSD se ha reservado expresamente todos sus derechos
en virtud de las patentes, salvo lo establecido expresamente en el Acuerdo entre MSD y MPP, y en virtud de
cualquier otra patente o solicitud de patente que sea propiedad o esté controlada por MSD»y que «MSD no



renuncia a ninguna exclusividad legal o reglamentaria aplicable que sea propiedad de o esté controlada
por MSD, salvo lo establecido expresamente en el Acuerdo entre MSD y MPP».

El mismo parrafo reafirma a continuacion que «Nada de lo dispuesto en el presente Acuerdo otorgard un
derecho de comercializacion fuera del territorio».

Es probable que este parrafo, junto con las amplias definiciones de patentes y conocimientos
especializados de MSD, genere inseguridad juridica y dudas entre los licenciatarios con respecto al
suministro en el territorio excluido.

Regalias

Las regalias se fijan en un 5% de las ventas netas a las entidades gubernamentales y a los compradores
publicos del territorio, y en un 10% de las ventas netas a las entidades comerciales del territorio. Estas
regalias no se aplicaran hastaquelaOrganizacion Mundial delaSalud (OMS) declareel fin delaemergencia
de salud publica de importanciainternaciona (ESPII) relativaala COVID19.

En comparacion con licencias anteriores del MPP (varias de las cuales han estado exentas de regalias), las
regalias propuestas son extremadamente elevadas y dividen el mercado en los sectores publico y privado.
Esto compromete especialmente el acceso en los paises en desarrollo, donde la mayoria de la poblacion
depende del sector privado para sus necesidades sanitarias y |os gastos por cuenta propia son cada vez
mayores a medida gque aumentan |os costes sanitarios.

Estas regalias son especial mente preocupantes porque el acuerdo entre MSD y M PP reconoce el derecho
de MSD a las regalias a falta de patentes en la mayor parte del territorio incluido. Establecelosderechos
de MSD cuando, en primer lugar, no existen tales derechos.

El propio grupo consultivo de expertos del MPP sefiala que «las obligaciones en materia de regalias son
exigibles posteriormente con independencia de lasituacion de la patente en el pais de fabricacion o venta, lo
gue supone una desviacion de la préctica del MPP de hacer pagaderas las regalias Gnicamente cuando hay
una patente concedida en vigor.

Las regaias (una vez aplicables) terminarian «en la fecha mds tardia de: a) la expiracion, invalidacion o
abandono de la iiltima patente que incluya una reivindicacion vdlida que cubra dicho producto en dicho
pais en el territorio; b) diez (10) aiios a partir de la primera venta comercial de dicho producto en dicho
pais en el territorio; o c) la expiracion de la exclusividad reglamentaria de dicho producto en dicho pais en
el territorio».

Teniendo en cuenta la definicién amplia de las patentes y que se prevén nuevas solicitudes de patentes por
parte de MSD, la duracién del pago de las regalias podria ampliarse alln mas.

Fabricantes

Uno de los argumentos que se esgrimen afavor de estalicencia es que permitira a més fabricantes producir
el medicamento. Sin embargo, en realidad, si no existen patentes cualquier fabricante es libre de producir.
En cualquier caso, los PMA estédn exentos de implementar, aplicar o hacer cumplir la proteccion de las
patentes farmacéuticas. Y en €l caso de que haya una solicitud o concesion de patente en los paises en
desarrollo (que son muy pocos, como se ha comentado anteriormente), pueden utilizarse las flexibilidades
disponibles, como las oposicionesy las licencias obligatorias.

Ademas, seguin € acuerdo de sublicencia (parrafo 3.3), la fabricacion de la sustanciay el producto debe
gjustarse alas normas de precalificacion de laOM S o de una autoridad reguladora estricta. Laventasolo es
posible s e producto ha obtenido la precalificacion de la OMS o la aprobacion de la autoridad reguladora
estricta, 0 cualquier autorizacion de uso provisional o de emergencia disponible por medio delaOMS o de
una autoridad reguladora estricta.



De por si, este requisito limita el nimero de fabricantes de paises en desarrollo que pueden obtener una
sublicencia. Hasta la fecha, los principales beneficiarios de las licencias del MPP han sido las empresas
farmacéuticas indias.

Principio activo

El abastecimiento de la sustancia (principio activo) se realiza através de un proveedor autorizado (que ha
firmado un acuerdo con M SD sobre el derecho de suministro) o deunlicenciatario del MPP. Unlicenciatario
puede abastecerse de un tercero, pero sélo con €l acuerdo de MSD. Cualquier acuerdo entre € licenciatario
y € proveedor autorizado o licenciatario del MPP con respecto a principio activo tiene que ser notificado
previamente aMSD através del MPP.

En laactualidad, los productores de principios activos fabrican estas sustancias de formaindependiente para
varias empresas de medicamentos genéricos en los paises en desarrollo. Si firman el acuerdo delicenciadel
MPP, solo podrian suministrar su principio activo alos licenciatarios o proveedores autorizados en virtud
del acuerdo entreMSD y MPP. El suministro independiente de principiosactivos, queescrucia paragavanizar
laproducciony el suministro en todos los paises en desarrollo, se veria perjudicado.

Disposicion que afecta el derecho a oponerse a una patente socava las flexibilidades previstas en el
Acuerdo sobre los ADPIC

Seguin lo dispuesto en € péarrafo 10.3 g) del acuerdo de sublicencia, el MPP tiene derecho a rescindir €l
acuerdo de sublicenciaotorgado aun fabricante con licenciacuando éste «impugne la validez, la aplicabilidad
o el alcance de cualquier reivindicacion de la patente en un tribunal u otro organismo gubernamental de
Jjurisdiccion competente, en particular, en un procedimiento de reexamen u oposicion, o como defensa para
el cumplimiento de este Acuerdo o de los términos del mismo, incluidas las obligaciones de pago aplicables».

Ademas, «en la medida en que esta Seccion 10.3 g) se considere invdlida o inaplicable en cualquier
Jjurisdiccion, esta Seccion 10.3 g) se considera separable sin que ello afecte la validez del resto de este
Acuerdo».

Un parrafo similar estambién labase paraque M SD pongafin alalicenciade M PP, incluso en unasituacion
en la que un sublicenciatario que actle a instancias o con el apoyo de MPP o sus &filiados impugne las
patentes de M SD.

La inclusion de esta disposicion en el acuerdo de licencia se ha justificado sobre la base de que estas
cldusulas eran unaexigenciade los licenciantes anteriores de MSD, a saber, DRIVE (unafilial propiedad de
laUniversidad de Emory) y Ridgeback Biotherapeutics.

En suinforme, el grupo consultivo de expertos del M PP sefiala con preocupacion que la «disposicion vaen
contra de los principios basicos del MPP, establecidos desde hace tiempo, de compatibilidad con las
flexibilidades previstas por el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
Relacionados con el Comercio (Acuerdo sobrelosADPIC) y de complementariedad con otros mecanismos
de acceso, tal como se establece en los estatutos del MPP» y «puede plantear problemas de derecho de la
competencia en muchas juri sdicciones».

La Junta Directiva del MPP también coincidié con esta evaluacion y declard que «la inclusion de una
disposicién de rescision por impugnacion es contraria a los principios fundamentales del MPP» y que «el
MPP tiene el derecho, pero no la obligacion, de rescindir una sublicencia en caso de impugnacion.

Si bien laJuntapide al MPP que trabaje con MSD y sus licenciatarios anteriores paraeliminar estaclausula,
se ha causado un gran dafio a acceso a los medicamentos 'y a papel del MPP en la defensa de la salud
publica.



Es preocupante que el acuerdo de sublicencia también reconozcaaMSD y a DRIVE de la Universidad de
Emory como un tercero beneficiario «con derecho ahacer cumplir lostérminosy disposiciones del Acuerdo
en su propio nombre en la misma medida que M PP».

Aungue el efecto de estay otras disposiciones alin esta por verse, o que esta clarisimo es que estalicencia
tendra un efecto disuasorio en la oposicion alas patentes del molnupiravir (a pesar de la débil cartera de
patentes de MSD) y reforzara alin més el poder de mercado de MSD.

En el caso del MPP, el Acuerdo ha enviado un fuerte mensaje alas grandes empresas farmacéuticas de que
el MPP esta dispuesto a comprometer cualquier principio fundamental para obtener unalicenciavoluntaria.



