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1.- El marco legal regulatorio del Plan Nacional de Vacunacién

Una peste de gran magnitud como la existente, pandemia anunciada por la
Organizaciéon Mundial de la Salud! el 11 de marzo de 2020, suscita diversas inquietudes
cientificas. Este fenémeno, por acciéon y por reaccién, desafia el conocimiento inherente a
varias disciplinas desde la perspectiva de la salud publica. El desafio consiste en responder
las cuestiones que se plantean en la actualidad, en una situacién intolerable que no parece
tener final. La amplitud tematica de los problemas dificulta sintetizar las iniciativas en
curso para resolverlos. De manera que se busca hallar formulas que permitan acceder a la
aplicacién de las vacunas al menor costo posible. En cuanto a las ciencias sociales, el
derecho y la economia en foma coordinada pueden realizar los aportes correspondientes a

fin de incementar la vacunacion colectiva en los paises pobres y carenciados.

Declarada la emergencia sanitaria en el mes de diciembre del afio 2019 (ley
27.541, titulo X), poco después en el territorio nacional se testearon personas infectadas con
el COVID 19. En virtud de esa declaracion, el Poder Ejecutivo Nacional? podria « disponer
la explotacién de ciertas patentes » mediante una concesién temporal (art. 45 ley 24.481, t.o.
decreto 260/1996). Evidentemente, esta facultad de excepcién no fue ejercida por ahora, ya
que el PEN lo consider6 innecesario al dictar el decreto de necesidad y urgencia® 260/2020,
publicado en el Boletin Oficial el dia 12 de marzo de 2020 para ampliar la emergencia ya

vigente por el plazo de un afo (art. 1°). Ese DNU facult6 al Ministerio de Salud de la Nacién

! En adelante OMS.

2 En adelante PEN

¥ En adelante DNU. En esa oportunidad era verosimil pensar que el sistema juridico estaba preparado para luchar
contra la Covid 191, conf. SALERNO Marcelo Urbano, “Luchar por el derecho a combatir la epidemia”, en LOPEZ
MESA Marcelo (director), “La reconstruccion del Derecho Argentino por Crisis”,

https://ar.ijeditores.com/index.php.
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a adquirir en forma directa bienes para atender la crisis sanitaria « sin sujecién al régimen

de contrataciones de la administracién nacional » (art. 2°).

Ante la gravedad de la situacién, el Congreso dicté la ley 27.573 relativa a « las
vacunas destinadas a generar inmunidad adquirida contra la Covid-19 », publicada en el
Boletin Oficial del dia 6 de noviembre de 2020. El legislador declaré de « interés publico la
investigacion, desarrollo, fabricaciéon y adquisicién de las vacunas» para prevenir ese
flagelo. La ley 27.573 debié ser modificada a raiz que era indispensable importar una
vacuna producida en el exterior bajo ciertas condiciones contractuales, la cual tendria uso
pediatrico para nifos, nifas y adolescentes. E1 DNU 431/2021 queel PEN dict6 con ese
motivo el 3 de julio de 2021, introdujo las modificaciones pertinentes para optimizar el

desarrrollo del Plan Nacional de Vacunacidn.

Se carece en este momento de suficiente informacién sobre el costo que afronta
el erario publico para solventar las totalidad de los gastos que demandd la vacunacion
aplicada y lo que sumara en el futuro. Va de suyo que el costo de cada vacuna
proveniente de cualquier laboratorio, incluida la que se ha importado del exterior, incluye

un rubro relativo al descubrimiento de la patente y a su explotacién.

2.- Un régimen legal descodificado

La Constitucién Nacional (1853/1860) en el art. 17 declaré inviolable a la
propiedad, y, ademas reafirmé especificamente que “todo autor o inventor es propietario
exclusivo de su obra, invento o descubrimiento, por el término que le acuerde la ley’4. Este
precepto de superior jerarquia tiene un sentido amplio que comprende tanto al dominio de
las cosas, como a la propiedad intelectual en sentido amplio. Era necesario reglamentar de
inmediato el ejercicio de los derechos correlativos a fin de garantizar su vigencia’. Durante

la presidencia de Bartolomé Mitre, el 28 de septiembre de 1864 fue dictada la ley 111

* La fuente de esta norma es el Proyecto de Constitucién de Juan Bautista Alberdi (art. 18), quien se inspiré en la
Constitucidn chilena de 1838 redactada por Mariano Egafia.

> SALERNO, Marcelo Urbano, “Derecho Civil Profundizado”, edit. UMSA y Ciudad Argentina, Buenos Aires,
1998, pag. 307 aclaracion conceptual de los términos propiedad y dominio, y pags. 313/316 la propiedad intelectual.
ZUCCHERINO, “El derecho de propiedad del inventor”, edit. Ad-Hoc, Buenos Aires, 1995, pags. 57/65.
MITELMAN Carlos Octavio, “Cuestiones de derecho industrial”, edit. Ad-Hoc, Buenos Aires, 1999, pags. 82/84.
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relativa a las patentes de invencién, antes de ser sancionado el Cédigo Civil (afio 1869). Era
una ley especial, de caracter auténomo, que rigié6 durante mas de un siglo, y recién pudo ser

abrogada en 1995 por la ley 24.481, en la presidencia de Carlos S. Menem.

Posteriormente, debieron ser dictadas otras leyes sobre propiedad intelectual
“latu sensu”, como la ley 3975 de Marcas del afio 1900, (hoy ese régimen lo regula la ley
22.362); la ley 7092 en el afio 1910 sobre Derechos de Autor$, derogada por la ley 11.723 en
el afio 1933; la ley 20.247 de Semillas y Creaciones Fitogenéticas en el afio 1973; y la ley
22.426 de Transferencia de Tecnologia en el afio 1981. El conjunto de esas leyes formd el
marco juridico de los bienes intangibles en una diversidad de ambitos, al margen del
Cédigo Comercial (afio 1862) y del Cédigo Civil redactado por Dalmacio Vélez Sérsfield,
puesto que ambos “corpus” nada previeron sobre esos bienes inmateriales o intangibles. En
razoén de ese vacio, la propiedad intelectual se encuentra descodificada, sin estar integrada
al nuevo Codigo Civil y Comercial de la Nacién?. De ahi que la metodologia empleada por el
legislador aisla a su régimen juridico construido mediante piezas separadas e

independientes desvinculandolo del ordenamiento general.

3.- Los convenios internacionales

El régimen de la propiedad intelectual ha sido considerado tradicionalmente una
exigencia internacional a fin de brindar seguridad juridica a los autores y a los
Interventores, tanto residentes en el pais como en el extranjero. Esa fue la causa de
celebrar en 1883 el Convenio de Paris para la Proteccion de la Propiedad Industrial
(aprobado por la ley 17.011). Ademaés, existe incluso la Organizacién Mundial de la
Propiedad Intelectual, que promueve la organizacién y el tratamiento reciproco en las

legislaciones sobre esos bienes (ley 22.195).

La Republica Argentina celebrd varios tratados internacionales que reconocen
los derechos de propiedad intelectual en todas las areas de la creatividad humana. Tales
como el Tratado de Montevideo de 1889 (ratificado por Argentina, Bolivia, Paraguay, Pert y

Uruguay), el ya mencionado Convenio de Paris; ademés el Pacto Internacional de los

®La ley 11.723, que no fue declarada complementaria del antiguo Cédigo Civil (ley 340), fue actualizada por
numerosas reformas, entre otras por las leyes 25.036, 25.498 y 26.570
"Ley 26.994, art. 4°.
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Derechos Econémicos, Sociales y Culturales (ley 23.313). Este tltimo pacto, emanado de las
Naciones Unidas, proclamé “el derecho de toda persona a beneficiarse de la proteccién de
los intereses morales y materiales que le corresponden por razén de las producciones
cientificas, literarias o artisticas de que sea autora” (art. 15, ap. 1, inc. ¢). Asimismo, aprobé
los acuerdos del GATT de la Ronda Uruguay, mediante la ley 24.425, dando paso a una
profunda reforma merced a las leyes 24.481, 24.572 y 24.603. El acuerdo GATT/ADPIC,
cuya fecha general de aplicacion fue el 1° de enero de 2001, establecié el principio general de

no discriminacién cualquiera sea “el campo de la tecnologia” (art. 27).

Nuestro pais también ha suscripto y ratificado tratados bilaterales para la
promocién y proteccién reciproca de las inversiones con los gobiernos de Alemania (ley
24.098), Suiza (ley 24.099), Francia (ley 24.100) y Estados Unidos de Norte América (ley
24.124), que incluyen expresamente a las patentes entre las inversiones protegidas. En el
Tratado con los Estados Unidos, por ejemplo, la Argentina se comprometié a proteger la
“propiedad intelectual, incluyendo los derechos relativos a... las invenciones en todos los
campos del esfuerzo humano”. La convencién celebrada con la Republica francesa, incluye
entre las invenciones “los derechos de autor, los derechos de propiedad intelectual (tales
como las patentes de invencidén, licencias, marcas registradas, modelos y disefios

industriales), procedimientos técnicos, los nombres registrables y la clientela.”

Estos tratados internacionales tienen jerarquia constitucional, de manera que
prevalecen sobre las leyes ordinarias. Comprometen al Estado argentino a respetar las
patentes de medicamentos registradas en otros paises, signatarios de dichas convenciones,

incluso las que corresponden a laboratorios que suministran vacunas contra el COVID 198,

® Conforme Corte Suprema, in re “N.N. o U., V. s/ proteccién y guarda de personas”, del 12 de junio de 2012, Fallos
335:888.
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3.- Antecedentes de la materia

El articulo 4° de la ley 111 dispuso expresamente que no serian patentables las
composiciones farmacéuticas. La interpretacion y aplicacién de esta disposicion condujo a la
tesis que los productos farmacéuticos no eran patentables, criterio avalado por la Corte
Suprema cuando interpreté ese articulo®. Sin embargo, varios juristas sostuvieron que esa

norma prohibitiva era inconstitucionall®

Si bien en el afio 1864 el Congreso pudo haber tenido razones basadas en la
incipiente farmacologia del siglo XIX, se debe tener en cuenta que dichas razones eran
inaplicables una centuria después. En ese entonces la farmacologia todavia no era una
ciencia, ni la produccién de medicamentos una industria. Existia el temor que las patentes
fuesen utilizadas para inducir a los habitantes a creer que el Estado garantizaba las

bondades curativas de los farmacos patentados.

Un modelo francés del afio 1844 inspir6 a la ley 111, aunque no fue aplicado en
la Argentina con el mismo espiritu. Mientras en Francia se impuso un régimen de patentes
de procedimiento en el campo farmacéutico, con inversién de la carga de la prueba en casos
de transgresion, la Argentina anulé virtualmente el valor de las patentes de procedimiento
en la industria farmacéutica. Finalmente, después que Francia acepté en 1960 patentar
productos farmacéuticos, ese criterio no fue seguido por el legislador argentino hasta tres

décadas mas tarde.!!

3.- La patente para los farmacos

Cuando en 1966 nuestro pais ratific el Convenio de Paris del afio 1883, tampoco

fue ajustada la legislaciéon interna a las normas de ese tratado. Dicha ratificacién recién se

%Fallos 278:313/334, in re “American Cynamid Company ¢/ Unifa S.A.C.I. s/ usurpacion de patentes de invencion”.
Esa jurisprudencia dictada en el afio 1970, se fundd en el altisimo interés nacional e invocd el precedente de Fallos
91:263.

%0’FARRELL Ernesto, “Las patentes y el desarrollo tecnolégico argentino”, La Ley 1985-C-1088.
ZUCCHERINO Daniel R., op. cit., pags. 103/111.

11 |_as gestiones realizadas para lograr un cambio en la legislacién pueden consultarse en ZUCHERINO Daniel R. y
MITELMAN Carlos O., “Derecho de Patentes. Aislamiento o armonizacion”, edit. Ad-Hoc, Buenos Aires, 1994,

Septiembre/2021 5



ACADEMIA NACIONAL DE
CIENCIAS DE BUENOS AIRES

hizo en 1966 (ley 17.011), la que fue reiterada en 1980 (ley 22.195). De ese modo la
Reptblica Argentina aprobé las llamadas Acta de Lisboa (1958) y Acta de Estocolmo (1967)
relativas a la propiedad industrial, que se entiende en su acepcién mas amplia. La
proteccién a que se refieren esas Actas “tiene por objeto las patentes de invencién, los
modelos de utilidad, los dibujos o modelos industriales, las marcas de fabrica o de comercio,
las marcas de servicios, el nombre comercial, y las indicaciones de procedencia o

denominacién”.

Por ultimo, en el afio 1996 se dicté un nuevo ordenamiento de “patentes de
invencién y modelos de utilidad” relativos a productos y procedimientos (ley 24.481, t.o.
decreto 260/1996). El estatuto vigente pertenece al drea de la propiedad intelectual “latu

sensu”, y se le dio el titulo de “Ley de Patentes de Invencién y Modelos de Utilidad”.

El legislador adopté un concepto amplio de industria, el cual también es
aplicable a la elaboracién farmacéutica. Las invenciones a patentar derivadas de esa
actividad tienen que satisfacer ciertas necesidades de la poblacién y su bienestar general,
realizar un trabajo productivo, aportando innovaciones tecnoldgicas. Estaran referidas a la
creaciéon de una cosa o un procedimiento cientifico para elaborar un farmaco que preste
alguna utilidad especifica. El producto debe ser definido mediante sus caracteristicas fisicas
y las propiedades de composicién o construccién, relativos a su estructura. A fin de explotar
cualquier invento habra que registrar el nombre de su titular, y obtener la correspondiente
licencia ante la Administracién Nacional de Patentes del Instituto Nacional de la Propiedad
Industrial. De ese modo el titular adquiere un auténtico derecho de propiedad. Lo mismo

ocurre con las técnicas empleadas para alcanzar un resultado concreto.

Los derechos y garantias constitucionales dependen de las leyes que
reglamentan su ejercicio. La doctrina uniforme de la Corte Suprema afirma el caracter
fundamental del derecho a la salud, el cual no es absoluto porque su ejercicio debe ser
conforme las leyes que lo reglamentan, bajo la condicion de no ser alterados en su
substancial?2. En ese sentido no son patentables los métodos de diagnésticos, métodos

terapéuticos y quirargicos. El tema despierta interés hermenéutico, sujeto a la

12 Fallo dictado el 8 de julio de 2021 in re “CMI ¢/ OSPOCE y otros s/ prestaciones farmacologicas”. Sobre el tema
véase MANILI Pablo L., “El derecho a la salud”, diario La Ley del 10 de junio de 2021.
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interpretaciéon de los jueces y funcionarios publicos. En cambio, las vacunas si son
patentables, porque tienen la cualidad de prevenir enfermedades, y pertenecen a la

categoria de los medicamentos.

4.- Las patentes para las vacunas

Una vacuna es una preparacién biolégica destinada a conferir inmunidad contra
una patologia especifica para prevenir determinadas enfermedades. La materia prima tiene
origen biolégico. Es una preparacién que contiene substancias antigénicas capaces de
inducir en los seres humanos una inmunidad activa y especifica contra un agente infeccioso,
sus toxinas o los antigenos elaborados por ese agente (OMS y ANMAT!3 disposicién

705/2005).

Existe una etapa preliminar de investigacién en los laboratorios, equipados con
instrumental de alta complejidad para realizar experimentos y operaciones farmacéuticas.
Esos laboratorios especializados suelen recibir subsidios del Estado, y obtienen
financiamiento de entidades privadas, como universidades y fundaciones, debido a que

generan enormes gastos.

Valga citar el nombre de algunos investigadores famosos. Luis Pasteur
descubrid la vacuna artificial contra el carbunclo, y en el afio 1885 la vacuna contra la rabia
o hidrofobia. Albert Bruce Sabin descubrié un bacilo para la preparaciéon de la vacuna oral
antipoliomelitica. Jonas Edward Salk a su vez tiene el mérito de haber descubierto la
vacuna contra la poliomelitis, y se destacé por haber renunciado a percibir suma alguna por

su invencién.

Todos esos descubrimientos no fueron casuales, ni accidentales, requirieron
larga horas de estudio por cientificos de gran capacidad. Hicieron numerosos ensayos, la
mayoria fallidos, que les insumié mucho tiempo. La autoria de esas vacunas obedecieron al

conocimiento y a la habilidad de los investigadores, quienes pudieron demostrar su eficacia.

Existe otra etapa en que las vacunas, después de haber sido aprobadas por la
autoridad sanitaria, son llevadas a la produccién industrial a fin de ser aplicadas a la
poblacion. En la Argentina constituyen un bien social. Su régimen juridico consta en la ley

27.491 dictada el 12 de diciembre de 2018. Establece el Calendario Nacional de Vacunacion,

13 Es la sigla de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica.
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y declara obligatorio recibir la aplicacién de la especie indicada en ese catalogo, sin perjuicio

de “las indicadas en una situacién de emergencia epidemiolégica” (art.7).

Los requisitos para la inscripciéon de las vacunas se encuentran establecidos en
la disposicion 705/2005 de la ANMAT, la cual regula la elaboracion, la produccién y la

1mportacién de especialidades medicinales.

Se denomina vacuna anti-COVID 19 o vacuna anti SARS-Co-2, la que ha sido

disenada para inducir inmunidad contra el SARS-CoV-2, agente etiologico de la Covid 19.

Existen varios tipos que utilizan 4cidos nucleicos (ARN mensajero o ADN),
vectores virales, capside viral sin material genético, subunidades proteicas recombinantes,

virus atenuados o virus inactivados.

En opinién de la académica Damasia Becu a raiz de la pandemia global
declarada por la OMS surgieron vacunas noveles en tiempo record!4. En el mes septiembre
del ano 2020 la “Interacademy Partnership”!® anuncié que habia 34 vacunas en evaluacién
clinica y 142 en evaluacién preclinica. Sin embargo el IAP admitié que a esa fecha todavia
faltaba mucho para conocer e investigar el COVID 19, y tener vacunas mas seguras y
efectivas a largo plazo. Esa entidad forma parte de un movimiento sustentable de bienestar

sanitario, cuyas bases son la equidad, la ética y la salud publica.

Hace poco tiempo, (el 28/VI/2021) las autoridades nacionales anunciaron que
investigadores del CONICET y del “Instituto Leloir”, bajo la coordinaciéon de Osvaldo
Podhajcer, disefiaron una candidata a vacuna de segunda generacién que en estudios
preclinicos indujo una respuesta muy potente contra el SARS-CoV-2 con una sola dosis
nombre CORO-VAX. Todavia no se registré una vacuna COVID-19 de produccién nacional

en el INPI16.

Y BECU Damasia, “El futuro post pandemia. Reivindiacion del trabajo cientifico interdisciplinario”, en SOLANET
Manuel, “Pandemia. Los multiples desafios que el presente le plantea al porvenir”. Edit. IX Encuentro
Interacadémico, Buenos Aires, 2020, pags.. 61/62

> En adelante IAP

1% Instituto Nacional de la Propiedad Industrial. Un informe del afio 2014 sobre la situacién de las ciencias
bioldgicas en la Argentinas sefial6 que la generacién de patentes en esa area es baja, pese a los programas
implementados para incentivar esa actividad. ACADEMIA NACIONAL DE CIENCIAS (CORDOBA) Y
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Este tema se refiere a las patentes o registros de las vacunas contra el COVID
19 a favor de una determinada persona, sea humana o juridica. La patente confiere un
derecho al investigador o al laboratorio, segin el caso, para su produccién y
comercializacién, ya que tiene exclusividad en la utilizacién y aplicaciéon. La férmula o el
procedimiento adquieren entonces notoriedad. El titular tiene un derecho y licencia
temporario de propiedad por el plazo de veinte anos, vencido el cual la vacuna puede ser
utilizada por cualquier personal!’. Ese derecho es un bien intangible que integra el
patrimonio de su titular. Si hubiera una crisis sanitaria, el Estado puede invocar esa crisis
y declarar a la vacuna de utilidad publica para expropiar la licencia. De todos modos el
valor econémico de la vacuna no es el mayor costo, ya que la produccién, la distribuciéon y la
aplicacién de las vacunas precisan de una enorme cuantia de divisas en esta emergencia

que ademas de sanitaria es econémica.

El mayor problema para la humanidad consiste en los paises de escasos recursos
y alto nivel de pobreza que no disponen de medios a fin de adquirir las vacunas contra la
Covid-19. La India y Sudafrica han formulado un planteo al respecto ante la Organizacion
Mundial del Comercio'8. Esas naciones sostienen que los paises no estan en un pie de
igualdad y que el programa COVAX disenado en abril del 202 no es adecuado ante la
iniquidad en la distribucion de las vacunas a nivel universal, las cuales deberian tratarse
como bienes publicos globales. Por su parte, la OMC traté este planteo en un simposio sobre
la COVID-19 que tuvo lugar el 29 de junio de 2021, dado el desafio de lograr una

vacunacion equitativa, simposio que sentd las siguientes conclusiones:

- Realizar esfuerzos para poner bajo control esta crisis sanitaria y darle fin;

- Contribuir en el trafico internacional de vacunas para alcanzar su aumento, agilizar

la distribucién, y asistir a los paises miembros en las tecnologias para la salud.

- El problema de fondo, pues, ain se encuentra pendiente de resolver.

ACADEMIA NACIONAL DE CIENCIAS EXACTAS, FISICAS Y NATURALES, Buenos Aires, 2015, pags.. 108
y 126.

" Es un error afirmar que pasa al dominio ptblico. Véase el art. 235 del Codigo Civil y Comercial de la Nacion que
omite mencionar a las vacunas vencidas entre los bienes pertenecientes al dominio publico.

18 En adelante OMC.
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