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Resumen

A pesar de que la respuesta del sistema cientifico publico y privado mundial a
la necesidad de desarrollar vacunas contra la virosis de la COVID-19 ha sido
extraordinaria y que los derechos de propiedad intelectual han jugado un papel
fundamental en estos desarrollos, algunos Gobiernos y organizaciones no guber-
namentales han presentado propuestas y pedidos para limitar, suspender y hasta
prohibir estos derechos relacionados con vacunas para la COVID-19.

Una parte significativa de estas argumentaciones se ha basado en citar, como ejem-
plos proverbiales, los casos de las vacunas para erradicar la poliomielitis y la in-
vencién de los anticuerpos monoclonales, sosteniendo que los desarrolladores se
rehusaron a patentar estas invenciones como gesto altruista para beneficio de la
humanidad, garantizando amplio acceso y bajo costo.

Sin embargo, la revisién histérica de los desarrollos cientificos de Jonas Salk y
de Albert Sabin para las vacunas de la poliomielitis y de César Milstein (junto a
Georges Kohler) para la invencién de los anticuerpos monoclonales y su relacion
con las respectivas solicitudes de patentes no permite identificar voluntad de no
patentar en dos casos ni una relacién de causa-efecto en los tres casos. Justificar el
pedido para limitar las patentes sobre vacunas para COVID-19 en estos tres casos
histéricos no solo carece de fundamento, sino que ademds omite que la falta de
patentamiento provocé que dichas invenciones quedaran en el dominio publico,
siendo las companfas farmacéuticas y no las instituciones académicas las princi-
pales beneficiadas en términos econdmicos. La existencia de patentes sobre estas
invenciones, por el contrario, les habria asegurado a sus desarrolladores derechos
exclusivos para controlar las variables del mercado, incluyendo el precio de los
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productos, licenciar sus invenciones a quienes quisieran y aplicar minimas regalias
para redireccionarlas a circulos virtuosos de invencidn, desarrollo e innovacién.

Palabras clave: COVID-19, vacunas, patentes, poliomielitis, anticuerpos monoclonales.

COVID-19 and Patent Waivers. Between Fable and History

Abstract

Even though the response of the world’s public and private scientific system to
the need to develop vaccines against COVID-19 virus has been extraordinary and
that intellectual property rights have played a fundamental role in these develop-
ments, some governments and Non-Governmental Organizations have presented
proposals and requests to limit, suspend or even prohibit these rights related to
COVID-19 vaccines.

A significant part of these arguments has been based on citing, as proverbial exam-
ples, the cases of vaccines to eradicate poliomyelitis and the invention of mono-
clonal antibodies, arguing that the developers refused to patent these inventions
as an altruistic gesture for the benefit of mankind, guaranteeing wide access and
low cost.

However, the historical review of the scientific developments of Jonas Salk and
Albert Sabin for the polio vaccines and of César Milstein (together with Georges
Kéhler) for the invention of monoclonal antibodies and their relationship with
the respective patent applications, does not allow us to identify a desire not to
patent in two cases, nor a cause-effect relationship in the three cases. Justifying the
request to limit vaccine patents for COVID-19 in these three historical cases is not
only unfounded, but also omits that the lack of patenting caused these inventions
to remain in the public domain, with pharmaceutical companies and not acade-
mic institutions being the main beneficiaries in economic terms. The existence of
patents on these inventions, on the contrary, would have assured their developers
exclusive rights to control market variables including the price of products, license
their inventions to whomever they wished and apply minimal royalties to redirect
them into virtuous circles of invention, development and innovation.

Key words: COVID-19, vaccines, patents, poliomyelitis, monoclonal antibodies.

COVID-19 e suspensdo de patentes. Entre a fabula e a histéria

Resumo
Embora a resposta do sistema cientifico publico e privado global 4 necessidade de
desenvolver vacinas contra a COVID-19 tenha sido extraordindria e os direitos
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de propriedade intelectual tenham desempenhado um papel fundamental nestes
desenvolvimentos, alguns governos e organizagoes ndo governamentais apresenta-
ram propostas ¢ pedidos para limitar, suspender ou mesmo proibir estes direitos
relacionados com as vacinas para a COVID-19.

Uma parte significativa destes argumentos tem sido baseada na citagio, como
exemplos proverbiais, dos casos de vacinas para erradicar a poliomielite e a in-
vengdo de anticorpos monoclonais, argumentando que os criadores recusaram
patentear estas invengdes como um gesto altruista em beneficio da humanidade,
garantindo um amplo acesso e baixo custo.

Contudo, a revisio histérica dos desenvolvimentos cientificos de Jonas Salk e Al-
bert Sabin para as vacinas contra a poliomielite e de César Milstein (juntamente
com Georges Kohler) para a invengio de anticorpos monoclonais e a sua relagio
com os respectivos pedidos de patente, no permite identificar a vontade de nio
patentear em dois casos, nem uma relagio causa-efeito nos trés casos. Justificar
o pedido de limitar as patentes de vacinas para a COVID-19 nestes trés casos
histéricos nao sé nao tem fundamento, como também omite que a falta de paten-
teamento fez com que estas invengdes permanecessem no dominio puablico, sendo
as empresas farmacéuticas e nio as institui¢oes académicas os principais benefi-
cidrios econdmicos. A existéncia de patentes sobre estas invengées, pelo contrério,
teria assegurado aos seus criadores direitos exclusivos para controlar as varidveis
de mercado, incluindo o preco dos produtos, licenciar as suas invengoes a quem
desejassem e aplicar royalties minimas para as reorientar para circulos virtuosos de
invencio, desenvolvimento e inovacio.

Palavras-chave: COVID-19, vacinas, patentes, poliomielite, anticorpos monoclonais.

1. Introduccién®

Linea de tiempo: 31/12/2019, la oficina china de la Organizacién
Mundial de la Salud (OMY) recibe la notificacién de la aparicién de
cuatro casos de neumonia de etiologfa desconocida en la ciudad de
Wuhan (provincia de Hubei). Dia 12/01/2020, los investigadores
chinos dan a conocer la secuencia genética del virus SARS-CoV-2,
responsable de la virosis de COVID-19. Dia 11/03/2020, la OMS
informa de la caracterizacién de la COVID-19 como una pande-
mia. Dia 11/04/2020, la OMS confirma mds de un millén de ca-
sos de COVID-19 en todo el mundo. Dia 13/04/2020, la OMS

1 El autor desea expresar su mayor agradecimiento al Dr. Jorge A. Goldstein,
director del Estudio Sterne Kessler Goldstein & Fox de los Estados Unidos,
por la lectura critica del original y sus valiosos aportes y sugerencias.
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publica una declaracién suscrita por 130 cientificos, donantes y
fabricantes de todo el mundo en la que se comprometen a traba-
jar con la OMS para acelerar el desarrollo de una vacuna contra la
COVID-19. Dia 01/07/2020, la OMS presenta el disefio de ensayo
global, internacional y adaptable para vacunas y la creacién de un
comité para supervisar las etapas de ensayos preclinicos y clinicos.
Dia 15/07/2020, se lanza el Compromiso COVAX para el acceso
rdpido, justo y equitativo a las vacunas contra la COVID-19 en todo
el mundo. Dia 01/10/2020, la OMS abre la primera convocatoria
de manifestaciones de interés para los fabricantes de vacunas contra
la COVID-19. Dia 31/12/2020, la OMS valida la primera vacuna
contra la COVID-19. Dia 29/04/2020, se llega al primer bill6n de
vacunas producidas (Organizacién Mundial de la Salud, 2020). Dia
28/05/2021, la OMS informé que existian 184 vacunas candidatas
en etapa preclinica y 102 en etapa clinica. De estas tltimas, 4 estdn
en Fase 4, 18 en Fase 13, 7 en Fase 2/3, 9 en Fase 2, 28 en Fase 1/2
y 35 en Fase 1 (Organizacién Mundial de la Salud, 2021). Se estima
que para fines de 2021, la cantidad de vacunas producidas estard
entre 12 y 14000 millones de dosis, y UNICEF hace una estima-
cién de 39200 para 2022 (Jiménez Nicher, 2021). Esta tremenda
respuesta del sistema cientifico publico y privado internacional en
tan corto tiempo y de sus mecanismos de cooperacion fue calificada
por la revista Nazure como un logro sin precedentes (Kreia, 2021).
Para este logro de la ciencia y de la inteligencia, la propiedad inte-
lectual, y en particular las patentes farmacéuticas, jugaron un rol fun-
damental. Desde la perspectiva de este andlisis, la relacién entre la idea
creativa, invenci6n e innovacién funcioné de manera altamente satis-
factoria y la propiedad intelectual fue el factor determinante. A pesar
de ello, el problema central a la fecha de redaccién de este articulo es
que la demanda de vacunas para COVID-19 supera significativamen-
te a la oferta, la cual estd limitada por la escasez de insumos, sumada al
ripido agotamiento de los stocks de dosis (Lehtinen y Rapela, 2021).
En este altamente sensible contexto, no fue extrafo que se alzaran
voces de algunos Gobiernos y de organizaciones no gubernamenta-
les (ONG) con propuestas y pedidos para limitar, suspender y hasta
prohibir los derechos de propiedad intelectual (DPI) relacionados
con medicamentos para la COVID-19. Estos grupos les atribuyen
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a los DPI parte o la totalidad de la responsabilidad de la falta de va-
cunas. Las propuestas tomaron un canal institucional ante la OMS
mediante un proyecto de decision presentado por India y Sudéfrica,
que ha tenido la adhesién de distintos actores gubernamentales vy,
particularmente, la declaracién del presidente de los Estados Unidos
y de su Departamento de Estado, en relacién con que dicho pais en-
tiende que se deben suspender las patentes mientras dure la pande-
mia. La iniciativa de la India y Suddfrica no fue solo para solicitar la
suspensién de las patentes sobre COVID-19, sino para liberar todo
el Capitulo IT del ADPIC (OMS, 2020).

Una parte significativa de las argumentaciones se ha basado en
citar reiteradamente los casos de las vacunas para erradicar la po-
liomielitis, aduciendo que los desarrolladores (Jonas Salk y Albert
Sabin) se rehusaron a patentar estos extraordinarios logros como
gesto altruista para beneficio de la humanidad, y que esta decisién
fue fundamental para erradicar la enfermedad en relativamente poco
tiempo y a bajo costo.” Asimismo, se ha traido la misma referencia
en relacién con la invencién de los anticuerpos monoclonales de
César Milstein y Georges Kohler.

En este articulo se presenta una revision histérica de los desarro-
llos cientificos de Jonas Salk y de Albert Sabin para las vacunas de
la poliomielitis y de César Milstein (junto a Georges Kohler) para
la invencién de los anticuerpos monoclonales y la falta de presenta-
cién de las respectivas solicitudes de patentes. No es propdsito ana-
lizar la argumentacién de dichas faltas, las cuales son tomadas como
hechos ficticos. El objetivo es esclarecer, exclusivamente para estos
tres casos, si la falta de patentamiento se debié a las convicciones o
determinaciones personales de los investigadores o si fue por causas
ajenas a sus voluntades y el devenir de estos hechos, en particular las
solicitudes y concesiones de patentes de los desarrollos posteriores a
las invenciones originales. En definitiva, se trata de establecer si los
pedidos para limitar, suspender y hasta prohibir los DPI relaciona-
dos con medicamentos para la COVID-19 pueden razonablemente
justificarse utilizando los antecedentes de estos tres casos histéricos.

2 Una busqueda en internet con los términos “covid Salk Sabin patent” da
como resultado 70300 sitios de referencia.
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2. Jonas Salk

Jonas Edward Salk (1914-1995) fue un investigador médico y viré-
logo estadounidense, mundialmente reconocido por haber liderado
el equipo que desarroll6 la primera vacuna segura y efectiva contra
la poliomielitis.

Hasta 1955, cuando se present6 la vacuna Salk, la poliomielitis
se consideraba el problema de salud publica més peligroso en los
Estados Unidos de posguerra. La poliomielitis es una enfermedad
altamente contagiosa producida por un poliovirus, que invade el sis-
tema nervioso de una persona produciendo dolor muscular, atrofia,
pardlisis flicida e incluso la muerte. Si bien se han dado casos en per-
sonas adultas, el poliovirus afecta por lo general a los nifios menores
de 5 anos. El poliovirus ingresa en el cuerpo por via oral, mediante
alimentos o agua contaminados con la materia fecal de una persona
infectada con el virus. No existe tratamiento especifico para la po-
liomielitis, pero puede prevenirse por medio de la vacunacién. En
Argentina no hay casos desde 1984, mientras que en América el ulti-
mo caso fue en 1991 y la regién fue declarada libre de la enfermedad
en 1994. En el resto del mundo, actualmente hay casos solo en dos
paises de Asia: Pakistdn y Afganistin (Bernardo, 2015; Ministerio de
Salud, 2021).

En el afio 1947, Jonas Salk comenzé a trabajar en la Escuela de
Medicina de la Universidad de Pittsburgh y, un ano mds tarde, li-
deré un proyecto creado por la Fundacién Nacional para la Pardlisis
Infantil para determinar el niimero de tipos diferentes de virus de la
poliomielitis. Con certeza, Salk capté la oportunidad para desarro-
llar una vacuna contra la polio dedicdndose a ello en los siguientes
siete afios. Su proyecto fue de impresionantes dimensiones y conté
con aportes monetarios voluntarios de millones de personas. Des-
pués de inocular con éxito a miles de monos, Salk comenzd, en
1952, el arriesgado paso de probar la vacuna en humanos. Ademads
de administrar la vacuna a mds de 1800000 nifios en edad escolar
que formaron parte del comité de prueba, también se inyectd a si
mismo, a su mujer y a sus tres hijos. En este proyecto, por primera
vez, los investigadores utilizaron el método de doble ciego, ahora
estandar en los andlisis clinicos, en el que ni el paciente ni la persona
que administra la inoculacién conocen si era una vacuna o un pla-
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cebo. El 12 de abril de 1955, por medio de una transmisién radial
a nivel nacional, Salk anuncié el éxito de las primeras pruebas de la
vacuna en humanos, convirtiéndose de inmediato en una figura de
dimensién descomunal en los Estados Unidos y de enorme prestigio
internacional (Salk Institute for Biological Studies, 2021).

Fue justamente en esa misma transmisién radial que el muy co-
nocido, en ese momento, periodista de la CBS Edward Morrow le
pregunté a Salk a quién le pertenecia la patente. “Bueno, al pueblo,
diria yo”, dijo Salk en vista de las millones de donaciones benéficas
recaudadas por la denominada “March of Dimes”, que financiaron
la investigacién y las pruebas de campo de la vacuna. “No hay nin-
guna patente. ;Podrias patentar el sol?”.

Nunca se sabrd si Salk tenia prevista esta respuesta o fue la salida
espontdnea ante una pregunta inesperada. Lo concreto es que su fra-
se se convertirfa en icénica y en el estandarte hasta el dia de hoy de
todos los grupos que apoyan la suspensién o incluso la eliminacién
de patentes en temas relacionados con medicina humana.*

Sin embargo, el trasfondo es diferente. Especialistas como el Dr.
Robert Cook-Deegan,” que han analizado todo el devenir de aquel
proyecto (Cook-Deegan como se cita en Kinsella, 2006), o libros
completos, como el de Jane S. Smith (1990), puntualizan que Salk
o ignoraba o no mencioné que los abogados de la National Founda-
tion for Infantile Paralysis (Fundacién Nacional para la Paralisis In-
fantil) habian estudiado la posibilidad de patentar la “vacuna Salk”,
llegando a la conclusién de que no era una invencién patentable
debido a la pérdida del criterio de novedad.

Si bien Salk en su conferencia dio a entender que la decision fue
moral, Jane Smith (1990) senala que, creyera o no el propio Salk lo
que le dijo a Murrow, la idea de patentar la vacuna habia sido anali-
zada directamente y se tomd la decisién de no solicitar una patente,
principalmente porque no se obtendria. Aunque es dificil entender

3 “Well, the people, I would say”. “There is no patent. Could you patent the sun?”.

4 Una busqueda en la web de la frase “jPodrias patentar el sol?” arroja 11900
resultados, y la busqueda de “Could you patent the sun?” arroja 74800000
resultados.

5  Robert Cook-Deegan, MD Director, Center for Genome Ethics, Law, and
Policy Institute for Genome Sciences and Policy, Duke University, Durham.
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por qué los abogados de la Fundacién al menos no lo intentaron, lo
cierto es que antes —o en forma paralela a la renuncia de la solicitud
de patente— la Fundacién de Salk ya habia adelantado la formula-
cién y los procesos de produccién de la vacuna a varias empresas
farmacéuticas y comprometido a cederla gratuitamente, lo cual con
seguridad hubiese afectado negativamente el requisito de novedad
y, probablemente, comprometido el de altura inventiva (Intellectual
Property Expert Group, 2021).

Sin embargo, agrega Smith (1990), nunca sabremos si la Funda-
cién Nacional sobre la Paralisis Infantil o la Universidad de Pittsbur-
gh habrian patentado la vacuna si hubieran podido, pero la simple
interpretacién moral que se suele aplicar a este caso no se ajusta a la
verdad histérica.

Al no existir una patente, la “vacuna Salk” pasé al dominio publi-
co, imposibilitando que el instituto de Salk pudiese recuperar regalia
alguna de las enormes cifras producto de su comercializacién. Una
estimacion de estas regalias realizada por la revista Forbes fue de 7000
millones de délares para el afio 2012 (How Much Money Did Jonas
Salk...,2012). En sintesis, el no patentamiento de la vacuna Salk no
solamente fue en beneficio econémico de las empresas farmacéuticas
involucradas, sino que ademds no impidié6 que decenas de vacunas
posteriores se desarrollaran y fuesen protegidas por patentes.® Espe-
culando se puede suponer ademds que quizds el propio Jonas Salk
no quiso repetir los hechos y, anos més tarde, patentaria invenciones
para otras enfermedades altamente sensibles, como el HIV” (Espar-
za, 2000).

6 Por ¢jemplo, una busqueda con la combinacién de palabras “Salk, Multi-
valent Vaccine Comosition, Poliomyelitis” en el Patenscope del portal de la
Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual (WIPO, por sus siglas
en inglés) detalla las siguientes solicitudes de patentes de Composiciones de
Vacunas Polivalentes desarrolladas con los antigenos de la vacuna Salk origi-
nal, todas con el idéntico titulo de “Multivalent Vaccine Composition”: Pat-
entes 3503917; WO/2018/037365; 110691611; 201621029037; 3032901;
2017316768; 201901757225 201917010003; 1/2019/500404; 751127.

7  En 1987, Jonas Salk propuso el uso de preparaciones inactivadas del VIH
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3. Albert Sabin

Albert Bruce Sabin (1906-1993) fue un médico virélogo polaco na-
cionalizado estadounidense. Tras obtener su grado de médico por
la New York University, se radicé en 1939 en el Hospital Infantil
de Cincinnati, donde comenz6 sus estudios sobre la poliomielitis.

Si bien el desarrollo de la vacuna por Salk habia constituido un
paso trascendental para el control de la virosis, esta tenia dos incon-
venientes. El primero de ellos es que era de aplicacién intramuscular,
lo cual implicaba la necesidad de contar con personal especializado
para ello. El segundo inconveniente es que la vacuna Salk era a base
de poliovirus inactivados y no protegia a las personas de ser portado-
ras del virus causante de la polio.

El aporte de Sabin a ambos inconvenientes fue trascendental.
Después de extensas pruebas en las que se utilizaban monos y chim-
pancés, en 1955 Sabin tomé la decisién de probar en seres humanos
y solicitd sujetos voluntarios entre los reclusos del Reformatorio In-
dustrial Federal de Chillicothe (Ohio) e incluso probé la vacuna con
sus propias hijas. Pero dado el enorme respaldo que el Gobierno de
los Estados Unidos tenfa con la vacuna Salk, Sabin tuvo que dirigirse
a la Unién Soviética y a México para realizar ensayos a gran escala.
Finalmente, en el ano 1957, Sabin logré demostrar los beneficios
de su vacuna, la cual se impuso en Estados Unidos y en la OMS
(Suess, 2019). La vacuna de Sabin era de via oral y se suministraba
a los ninos en un terrén de aziicar, lo cual implicaba que su aplica-
cién carecia de la necesidad de contar con personal especializado,
convirtiéndola de hecho en una herramienta sumamente eficaz en
regiones faltas de infraestructura adecuada. Ademds, a diferencia de

como enfoque terapéutico para la inmunizacién de pacientes infectados, lo
que condujo al desarrollo de Remune®, un inmundgeno inactivado y empo-
brecido en gp120, fabricado por Immune Response Corporation (Carlsbad,
California). M4s adelante, en 1996, la empresa inici6 ensayos clinicos a gran
escala, que se interrumpieron en 1998. Figurando como Unico inventor, Jo-
nas Salk solicité la patente de la invencién bajo el procedimiento del Tratado
de Cooperacién de Patentes, (Patent Cooperation Treaty, PCT). Namero
de Publicacién WO/1994/002171; fecha 3 de febrero de 1994; Aplicacién
Internacional PCT /US1993/006820; fecha de aplicacién internacional 20
de julio de 1993.
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la vacuna Salk, la vacuna Sabin estaba basada en virus atenuados, los
cuales, al pasar por el tracto gastrointestinal, no solo protegian a los
individuos de contraer la polio, sino que también evitaba contagiar
a otros (Bernardo, 2015).

A diferencia de lo sucedido con la “vacuna Salk”, no existe regis-
tro alguno que indique que Sabin haya intentado patentar su vacu-
na, aunque no se puede descartar que los especialistas de la Univer-
sidad hayan llegado a la misma conclusién de no patentabilidad por
falta de novedad, como el caso de la vacuna de Salk. Lo cierto es que
Sabin insistié en que tanto la vacuna como su administracién fueran
gratuitas y aproximadamente 100 millones de nifios europeos reci-
bieron la vacuna, mientras que otros 100 millones de estadouniden-
ses de todas las edades fueron vacunados a principios de la década
del 60. Se calcula que la vacuna evité 500 mil muertes y 5 millones
de casos de poliomielitis paralitica (Friedman, 2020).

Sin embargo, al igual que la “vacuna Salk”, el no patentamiento dejé
el desarrollo en el dominio pidblico. Pero, en este caso, las cosas evolucio-
naron en forma diferente. Los poliovirus son genéticamente inestables
y pierden mutaciones atenuantes al replicarse en el tracto gastrointesti-
nal humano, al tiempo que ganan aptitud y adquieren la capacidad de
propagarse en entornos con bajas tasas de inmunizacién y una elevada
fuerza de infeccién debido a las malas condiciones. Para mitigar los ries-
gos de la aparicion de variantes del virus, la Iniciativa de Erradicacién
Mundial de la Poliomielitis® comenzé una estrategia de retirada gradual
de las tres cepas Sabin originales de uso mundial, comenzando con la
sustitucién coordinada de la vacuna trivalente por la bivalente. La nece-
sidad de producir suficientes vacunas para inmunizar a los mas de 100
millones de nifos que viven en paises afectados generd una oportunidad
para que nuevos fabricantes de vacunas ingresaran en el mercado mun-
dial, incluidos los de los paises en desarrollo. La OMS estimé que en los
préximos 5 a 7 afos estardn disponibles varias vacunas nuevas, algunas
como producto independiente y otras combinadas en una formulacién

8  En 1988, la 41* Asamblea Mundial de la Salud, a la que asistieron delegados
de 166 Estados miembros, adopté una resolucién sobre la erradicacién mun-
dial de la poliomielitis que marcé la creacién de la Iniciativa de Erradicacion
Mundial de la Poliomielitis, encabezada por la OMS.
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hexavalente con toxoide diftérico, toxoide tetianico, vacuna de células
enteras contra la tos ferina, vacuna contra la hepatitis B y antigenos de
Haemophilus influenzae tipo B (Modlin y Chumakov, 2020). El punto
fundamental ha sido el desarrollo de nuevas vacunas a partir de la Sabin
original a precios més reducidos, introduciendo mayor eficiencia en el
procesamiento o utilizando adyuvantes o dosis fraccionadas (Hamidi y
Bakker, 2012). Todas estas nuevas vacunas disponen de solicitudes de
patentamiento o ya estdn patentadas.’

En sintesis, si bien la vacuna Sabin original nunca fue patentada,
posiblemente gran parte de las “vacunas Sabin” de segunda genera-
cién que hoy se comercializan si lo estén. De acuerdo con informes
del afio 2016, Sanofi Pasteur y Bilthoven Biologicals/Serum Institute
of India son las dos empresas a las que UNICEEF les adjudicé el sumi-
nistro de las nuevas vacunas Sabin. Segin informes de UNICEEF, Bio
Farma (Indonesia), GlaxoSmithKline (GSK) (Reino Unido) y Sanofi
Pasteur (Francia) son los tinicos fabricantes de vacunas Sabin a granel.
Ortros actores del mercado son Sinovac Biotech Ltd., IPOL y Aventis
Pasteur, Merck & Co., Bibcol, Pfizer, Beijing Tiantan Biological, Bio-
Med, Panacea Biotec Ltd. y Adithya Vaccine Pharma (Miles, 2016).

9  Una bidsqueda con la palabra “Sabin” en el Patenscope del portal de la
Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual arroja 2545 resultados
positivos. Los cinco que figuran en primer lugar son: 1. Patente 104371979
“Sabin strain poliovirus Type Il monoclonal antibody application thereof”; 2.
Patente 1020040050346, “Recombinant Sabin Type 11 poliovirus vector and
brecombinbant vaccine composition against poliovirus”; 3. Patente 0966539,
“Replication competent recombinant Sabin Type 1 starin of poliovirus”; 4.
Patente 104371980, “Sabin strain poliovirus Type III monoclonal antibody
and application thereof”; 5. Patente WO/1999/007859, “Repication-
competent recombinant Sabin Type 1 strain of poliovirus”. Fuera de este
portal, algunos otros ejemplos de patentes son: Patente WO 2007/007344 Al,
“Inactivated poliomyelitis vaccine derived from Sabin strain of polio virus”
(2004); Patente US 2008/0193478 Al, “Inactivated Poliomyelitis Vaccine
Derived From Sabin Strain Of Polio Virus” (2008); Patente US 9.402,892
B2, “Inactivated Poliovaccine” (2016); Patente CA 2664799, “Vaccin de
Salk (IPV) et contre la diphterie, la coqueluche et le tetanus” (1989); Patente
EP 1793852 Al 20070613, “Inactivated Poliomyelitis vaccine derived from
Sabin strain of Polio Virus” (2007); Patente CN 104371979, “Sabin strain
poliovirus type II monoclonal antibody and application thereof” (2014);
Patente CA 2660375, “Attenuated Polioviruses” (2006).
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Excepto las contribuciones voluntarias, el instituto de Sabin no reci-
bié ningtin tipo de reconocimiento econdémico contractual.

4. César Milstein

César Milstein (1927-2002) fue un doctor en Quimica argentino
y el Gltimo Premio Nobel de esta nacionalidad, en 1984. Nacié en
Bahia Blanca, provincia de Buenos Aires, donde realizé hasta el cole-
gio secundario. Luego se traslad6 a Capital Federal para estudiar en
la Universidad de Buenos Aires: se gradué de licenciado en Ciencias
Quimicas en la Facultad de Ciencias Exactas y Naturales en 1952
y terminé su doctorado en 1956. Su posdoctorado lo realizé en la
Universidad de Cambridge y regres6 a Argentina en 1961 para ha-
cerse cargo de la Divisién de Biologia Molecular del Instituto Nacio-
nal de Microbiologia. Tras el golpe militar de 1962, decidié regresar
a Inglaterra, donde transcurriria el resto de su vida profesional (Aca-
demia Nacional de Medicina, 2003).

En la Universidad de Cambridge, junto a Georges Kohler, in-
ventd la técnica de creaciéon de hibridomas, lineas celulares hibridas
obtenidas mediante la fusién de un linfocito B capaz de producir un
anticuerpo especifico de interés con una linea celular de mieloma o
linfocito B canceroso. La hibridoma resultante es una linea celular
inmortal capaz de producir el anticuerpo monoclonal de interés, que
puede recuperarse del medio de cultivo. El paso de los anticuerpos
policlonales a la exquisita especificidad de los anticuerpos monoclo-
nales fue un verdadero cambio de paradigma médico al ofrecer la
posibilidad de crear nuevos reactivos para la administracién iz vivo
de firmacos terapéuticos o toxinas en lugares celulares definidos y
para mejorar los métodos de diagnéstico (Rapley, 1995).

Lo que ocurrié entre la invencién y la publicacién de la investiga-
cién en la revista Nature terminé constituyéndose en uno de los casos
paradigmadticos de apreciacién equivocada de propiedad intelectual.

En numerosas ocasiones se ha sostenido que Milstein no patentd
su invencién porque pensaba que su trabajo intelectual era propie-
dad de la humanidad y asi debia ser el legado a posteriores generacio-
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nes.'? Sin embargo, esto dista mucho de lo que realmente sucedié. Se-
gin los andlisis de Tansey et al., (1997), del Medical Research Council
(MRC) (1997) y de la Universidad de Cambridge (2002)," en ju-
lio de 1975 y antes de la publicacién en Nature, Milstein hizo una
presentacién sobre los anticuerpos monoclonales en una reunién
interna del MRC (Consejo de Investigacién Médica). Uno de los
asistentes a la reunién fue Anthony Vickers, funcionario del MRC.
Tras la presentacion, Vickers le informé a Milstein y a Kéhler que él
consideraba que el trabajo podria ser patentable y les pidié copias del
articulo a publicar en Nature, a lo cual accedieron. Vickers informé
a la National Research Development Corporation (NRDC), el orga-
nismo responsable de patentar invenciones de MRC, para ver si po-
dian presentar una patente. La accién debia ser rpida porque la ley
de patentes britdnica no permitia la divulgacién de ningin trabajo,
como la publicacién de un articulo antes de presentar una solicitud
de patente. La respuesta llegd en forma de una carta del NRDC,
que puede ser consultada en internet (con fecha 7 de octubre de
1976). El personal del NRDC dejé claro que si bien reconocian
el posible valor médico y comercial de la tecnologia de hibridoma,
no podian “identificar ninguna aplicacién inmediata”, por lo cual
consideraban que no habia que tomar ninguna medida para solicitar
la patente. En términos patentarios, la conclusién fue que no existia
aplicacién industrial."

El error de apreciacién de los técnicos del NRDC fue fenomenal.
La invencién de Milstein y Kohler rdpidamente se perfeccioné para
llevarla a escala industrial y el negocio de la sintesis de anticuerpos
monoclonales adquiri6 cifras multimillonarias, calculadas en mds de
100 mil millones de délares para 2023, de la mano de Merck & Co.

10 Entre otros, ver: Bir (2018); Vercesi (2021). Es notable también en estas y
varias otras citas que se confunde “descubrimiento” con “invencién” en lo
relativo a los anticuerpos monoclonales.

11 Apreciaciones similares han sido comentadas, por ejemplo, por:
Gonzdlez-Ferndndez y Diaz de Espada (2011); Castelli y Leiva (2019)

12 Textualmente, el NRDC expresé: “It is certainly difficult for us to
identify any immediate practical applications which could be pursued as
a commercial venture, even assuming that publication had not already
occurred” (Eichmann, 2005, p. 94).
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Inc., Novartis AG, Abbot y Johnson & Johnson Services, Inc., prin-
cipales empresas farmacéuticas proveedoras.

Este error del NRDC de no patentar la técnica de Milstein y
Kohler se convirtié en objeto de enorme controversia en Inglaterra
a fines de la década de 1970. Una de las criticas mds vehementes de
la falta de patente de la técnica de anticuerpos monoclonales fue la
de Margaret Thatcher, primera ministra en ese momento y quimica
de formacién, por lo cual se conformé una comisién para analizar lo
sucedido. El informe exculpé al NRDC y gran parte de la culpa de
no patentar recayé sobre los hombros de los propios cientificos. Esto
indigné a Milstein, en particular por el siguiente pdrrafo:

Parece que hay una falta de conciencia en la prictica de las obliga-
ciones de los beneficiarios del dinero del gobierno y de los derechos
del NRDC. Esto debe ser remediado. Nos preocupa que la falta
de apreciacién del NRDC, particularmente por cientificos jovenes,
pueda continuar dando lugar a situaciones como la que ocurrié con
los anticuerpos monoclonales, donde la proteccién por patente no
se buscé con la suficiente antelacidn y se redujo la ventaja britdnica.

(como se cita en Medical Research Council, 1997)"?

El enojo de Milstein fue significativo e incluyd una carta con su
firma dirigida a Margaret Thatcher, la cual puede ser consultada en
internet. En primer lugar, por el hecho de que claramente él no habia
sido parte de la disposicién de no patentar, sino que eso habia sido
decisién del NRDC. En segundo lugar, el famoso articulo de Nazure,
que llevaria a ambos investigadores al Premio Nobel, ya anticipaba
con mediana precisién que la invencién disponia de aplicacién in-
dustrial." No obstante, es necesario apuntar que, en ese entonces,
no habia en la comunidad cientifica britdnica un sentimiento a favor

13 “There appears to be a lack of awareness in practice of the obligations on
recipients of government money and of the rights of the NRDC. This must
be remedied. We are concerned that a lack of appreciation of the NRDC,
particularly by young scientists, may continue to result in situations such as
that which occurred over monoclonal antibodies where patent protection
was not sought early enough and British advantage was reduced”.

14 Dice textualmente el articulo de Kohler y Milstein (1975): “Tales células pueden
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del patentamiento. En muchos sentidos, la actitud laxa de Milstein
fue un reflejo de la aversiéon mds general de la comercializacién den-
tro del Laboratorio de Biologia Molecular en la década de 1970. La
situacién estaba reforzada por el hecho de que los cientificos que
trabajaban en los laboratorios biomédicos financiados por el Go-
bierno britdnico no tenfan derecho a ninguna regalia por patentar
sus innovaciones en ese momento, las cuales quedaban enteramente
a favor de esa institucién. Este sentimiento solo comenzé a cambiar
en la década de 1980, cuando el MRC establecié un nuevo esquema
que permitié el intercambio de regalias con los inventores.
Finalmente, idéntico a los dos casos anteriores, el no patentamien-
to de la invencién de Milstein no impidi6 las solicitudes y concesiones
posteriores de miles de patentes sobre anticuerpos monoclonales.”

5. Conclusiones

Los tres casos analizados disponen de caracteristicas propias. Las va-
cunas de Salk y de Sabin respondieron a necesidades de salud publica
mundial, lo cual las hace sustancialmente similares al caso de las vacu-
nas contra la COVID-19, mientras que los anticuerpos monoclona-
les de Milstein configuraron una invencién de cambio de paradigma
en medicina. Pero los tres casos disponen de semejanzas importantes.
No se solicité una patente para proteger a la “vacuna Salk” porque
los profesionales de la Fundacién Nacional para la Parilisis Infantil
de los Estados Unidos consideraron que no reunia las condiciones
sustantivas de novedad, de altura inventiva o ambas y, por lo tanto,
la invencién no era materia patentable. La “vacuna Sabin” original
tampoco fue objeto de una solicitud de patente por la institucién
oficial, pero la gran mayoria de los desarrollos y mejoras de esta si
lo fueron, existiendo miles de solicitudes o patentes concedidas. La
patente de los anticuerpos monoclonales no fue solicitada porque los

crecer in vitro en cultivos masivos para proporcionar anticuerpos especiﬁcos.
Tales cultivos podrian ser valiosos para el uso médico e industrial” (p. 497).

15 Por e¢jemplo, una bisqueda con la combinacién de palabras “Monoclonal
Antibodies” en el Patenscope del portal de la Organizacién Mundial de la
Propiedad Intelectual arroja 28481 presentaciones.
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profesionales del National Research Development Corporation, or-
ganismo responsable de patentar invenciones del Medical Research
Council, consideraron que no reunia la condicién sustantiva de apli-
cacién industrial y, por lo tanto, la invencién no era patentable.

Ademds, los tres casos son similares en cuanto a que la falta de
proteccién por patente de las invenciones hizo que quedaran en el
dominio publico, lo cual fue dgilmente utilizado por diversas com-
panias farmacéuticas para generar negocios legales de cientos de mi-
les de millones de délares que no les redituaron beneficios contrac-
tuales a los genuinos inventores. Dada la enorme relevancia de estas
tres invenciones, es imposible no sefalar que la divulgacién hubiese
sido igualmente eficiente con o sin patentes, pero, en el primer caso,
la equidad y el equilibrio habrian sido significativamente mds justos.

Mis alld de las respetables convicciones particulares de los cien-
tificos involucrados, la revisién histérica de los casos de Salk y Mi-
Istein revela inequivocamente que las instituciones en las que tra-
bajaban analizaron la opcién de patentar. Si esto finalmente no se
llevé a cabo no fue por la falta de intencién de patentar, sino por
una presunta carencia de elementos sustantivos de los requisitos de
patentabilidad, lo cual es completamente diferente. En el caso de
Sabin, no existe prueba alguna de que la invencién se haya querido
patentar, pero este hecho no impidié que gran parte de todos los de-
sarrollos posteriores de la vacuna quedaran bajo proteccién patenta-
ria, con menor dmbito reivindicado, lo que igualmente sucedié con
las invenciones de Salk y Milstein. Bajo este anilisis, los pedidos de
limitar, suspender o prohibir los derechos de propiedad intelectual
sobre los medicamentos para la COVID-19 justificindolos en estos
tres antecedentes histéricos carecen de fundamento sélido.

La icénica frase de Jonas Salk “No hay ninguna patente. ;Podrias
patentar el sol?” no se debe extractar de su momento histérico ni
echar culpas por ello. En aquella época, patentar invenciones que
hoy calificarfamos de “biotecnoldgicas” no solo era algo raro, sino
que ademds era incipiente comprender la diferencia entre invencién
y descubrimiento en materia viva, lo cual es manifiesta en la frase
aludida. Por ejemplo, para el sistema patentario de Estados Unidos
debieron transcurrir décadas hasta que se establecié claramente que
microorganismos creados por el hombre y no prexistentes en la na-
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turaleza son materia patentable (caso Chakrabarty'®), mientras que
genes aislados preexistentes en cualquier organismo no lo son (caso
Myriad Genetics"), principios que son pricticamente materia comdn
en todo el mundo. En el presente, estas abstracciones ya no tienen
lugar. La biologfa comercial ha brindado numerosos ejemplos con-
cretos de beneficios para la humanidad, y tanto en el mundo empre-
sario como académico de los paises desarrollados se dispone de un
completo conocimiento del componente equitativo que tienen las
patentes y de su relevancia para los procesos de invencién, desarrollo
e innovacion.

Queda analizar la cuestién que estamos tratando, pero en sentido
inverso; ;Qué habria ocurrido si estas tres invenciones se hubiesen
patentado? Aplicando el alcance conferido por el articulo 28 del
Acuerdo sobre los ADPIC, sus titulares hubiesen gozado de los dere-
chos exclusivos de impedir que terceros, sin su consentimiento, rea-
licen actos de fabricacidn, uso, oferta para la venta, venta o importa-
cién y, asimismo, hubiesen dispuesto del derecho de ceder, transferir
o concertar contratos de licencia con sus invenciones (Acuerdo sobre
los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio, 2021). Dicho de otro modo, habrian sido “sobera-

16 Diamond v. Chakrabarty, 447 U.S. 303 (1980) (disponible en: hteps://su-
preme.justia.com/cases/federal/us/447/303/). Este histérico antecedente
jurisprudencial en votacién muy ajustada no solo le abrié la puerta al pat-
entamiento de materia viva creada por el hombre, sino que también acufié
una frase célebre. La Suprema Corte de los Estados Unidos considerd que es
materia patentable “cualquier cosa bajo el sol hecha por el hombre”. Muchos
analistas consideran que el armado de esta conclusién contiene una taxativa
alusién a la frase de Jonas Salk.

17 Association for Molecular Pathology v. Myriad Genetics, Inc., 569 U.S. 576 (2013)
(disponible en: https://supreme.justia.com/cases/federal/us/569/576/). El 13
de junio de 2013, la Suprema Corte de los Estados Unidos dictaminé por
unanimidad que “un segmento de ADN que se produce de forma natural es
un producto de la naturaleza y no es patentable por el mero hecho de haber
sido aislado”. Esto invalidé las patentes de la compafifa Myriad sobre los
genes BRCA1 y BRCA2 relacionados con el cdncer de mama. Sin embargo,
la Suprema Corte sostuvo que la manipulacién de un gen para crear algo que
no se encuentra en la naturaleza —como una cadena de ADN complementa-
rio producida sintéticamente (ADNc)— podia ser materia patentable.
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nos” sobre el alcance de su invencién protegida y podrian haber apli-
cado una politica propia para el desarrollo, licenciamiento, venta o
distribucién (Rapela y Lehtinen, 2021). Asimismo, en caso de suce-
der una carencia del producto por falta de calidad, cantidad o precio
excesivo, se habria podido solucionar aplicando las provisiones del
articulo 31 del ADPIC sobre licencias obligatorias (Rapela y Schotz,
2020). Al no haber patente, el producto quedé en el dominio publi-
co 'y, por lo tanto, el beneficio fue exclusivamente para las companias
farmacéuticas que fueron capaces de llevar la innovacién al mercado.

Ademds, en caso de que estas invenciones hubieran estado prote-
gidas por patente, el precio del producto hubiese estado controlado
por las instituciones académicas desarrolladoras y, obviamente, suje-
tas a las leyes de la competencia y antitrust. Si el fin altruista hubiese
sido el de abaratar al médximo el precio del producto y que este se
produjese bajo normas de calidad en el méximo nimero posible de
empresas, se habria podido hacer sin ningun tipo de impedimento.
En otras palabras, en ninguna circunstancia la hipotética existencia
de derechos de propiedad intelectual habria provocado un aumento
desmesurado del precio o carencia del producto, a no ser que eso
fuese por la propia decisién o por una falla de la politica y estrategia
de licenciamiento de la institucién desarrolladora.

Argumentar que la remediacién a la poliomielitis, el costo ac-
cesible de estas vacunas y la amplia disponibilidad de anticuerpos
monoclonales son consecuencia de la no existencia de patentes es
una fibula que no se condice con estos tres antecedentes histéricos
disponibles.

Por el contrario, la existencia de patentes sobre estas invencio-
nes les habria asegurado a sus desarrolladores derechos exclusivos
para controlar las variables del mercado, incluyendo el precio de los
productos, licenciar sus invenciones a quienes quisieran y aplicar
minimas regalias para redireccionarlas a circulos virtuosos de inven-
cién, desarrollo e innovacién. En sintesis, habria sido la aplicacién
de una de las principales justificaciones del derecho de patentes, el
quid pro quo, que considera a la patente como un intercambio entre
el inventor y el publico.
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