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Din culisele bataliei: Proprietatea Intelectuala versus COVID-19

< EUROPEAN LEGAL | MEMBER
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1. Mise-en-scéne

Pandemia COVID-19, cunoscuta i sub denumirea de pandemia de coronavirus, este cea mai mare amenintare globala la adresa sanatatii,
cauzata de un virus, de la pandemia de gripa spaniola din 1918 (si, inainte de aceasta, de la nenumaratele epidemii de variola survenite de-a
lungul istoriei). Pana in prezent, cel putin in SUA, COVID-19 a depasit gripa spaniola si a devenit oficial cea mai letala pandemie din istoria

recenta a Statelor Unite ale Americii, conform datelor Universitatii Johns Hopkins . Cu toate acestea, calatoriile, comertul global si factorii
moderni, cum ar fi dezinformarea pe retelele de socializare, au crescut ratele si riscurile de infectare.

fn cea mai mare parte a lumii - in special in SUA, Europa si Japonia - brevetele de inventie ofera stimulente pentru dezvoltarea vaccinurilor,
medicamentelor antivirale biologice si cu molecule mici, precum i a altor produse medicamentoase. Brevetele protejeaza investitiile de
timp si resurse ale inventatorilor. Dezvoltarea rapida a vaccinurilor COVID-19 este un exemplu de beneficii pe care brevetele de stimulare
sunt susceptibile sa le ofere pentru protejarea acestor investitii. Viteza cu care au fost dezvoltate vaccinurile anti-COVID este remarcabila.
Prin comparatie, cel mai recent vaccin nou si important impotriva unei boli virale infectioase (oreionul) a avut nevoie de aproximativ trei ani
pentru a fi dezvoltat, la mijlocul si sfarsitul anilor 1960. Diferenta se datoreaza, in mare parte, progreselor tehnologice sustinute de brevete,
ca stimulente economice pentru inovare.

Baza vaccinurilor BioNTech-Pfizer $si Moderna este tehnologia ARN mesager (ARNm,) care a fost dezvoltata dupa multi ani de cercetare si
sustinuta de perspectiva unor brevete. Investitii similare in cercetarea de baza si in aplicatiile acestor studii de cercetare la sanatatea umana
sunt importante pentru alte vaccinuri COVID, care sunt administrate in prezent. Printre acestea se numara vaccinurile furnizate de
Oxford-AstraZeneca, Novavax, Johnson & Johnson i alte cateva din China, Rusia si India, care sunt utilizate pentru a vaccina persoane din
intreaga lume, iar multe alte vaccinuri sunt inca in curs de dezvoltare. Pana in prezent, peste 7 miliarde de doze de vaccin au fost

.. N 2
administrate Tn Intreaga lume”.

Diferite tratamente deja aprobate pentru combaterea si tratarea COVID, precum si astfel de tratamente potentiale au fost si continua sa fie
dezvoltate 1n scurt timp, de cand noul coronavirus a fost recunoscut pentru prima data ca fiind un agent patogen uman semnificativ. Doua
duzini de terapii bazate pe anticorpi monoclonali (mAb) progreseaza prin studii clinice incepand din martie 2021. Un tratament, Veklury
(remdesivir), a primit autorizatia de utilizare de urgenta (EUA - Emergency Use Authorization) din partea FDA (US Food and Drug
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Administration) pentru cazurile severe - in ciuda faptului ca unele studii nu au reusit sa demonstreze beneficii in materie de supravietuire™.
Regeneron are doua medicamente MAb (casirivimab si imdevimab), iar Eli Lilly & Co. are un medicament (bamlanivimab) cu EUA, pentru

administrarea la pacientii cu varsta de peste 12 ani cu infectie COVID-19 usoara pana la moderata.

Gravitatea pandemiei de coronavirus si cererea concomitenta de tratamente si vaccinuri au accentuat imperativul ca sistemul global de
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brevete sa raspunda cu celeritate nevoilor industriei life sciences & pharma. Unele voci insa si-au exprimat Ingrijorarea cu privire la faptul
ca protectia proprietatii intelectuale (PI) pentru vaccinurile si terapiile COVID-19 ar inhiba dezvoltarea, disponibilitatea sau accesibilitatea
acestora. Pe de alta parte, sustinatorii protectiei proprietatii intelectuale replica ca aceasta este vitala pentru dezvoltarea unor astfel de
produse. Realitatea este Insa ca, opozitia fata de protectia PI pentru vaccinurile, terapiile, diagnosticele si alte tehnologii, care vizeaza
combaterea si tratarea COVID-19, nu poate decat sa limiteze prevenirea, tratamentul si eradicarea bolii. fmi propun in continuare sa schitez
timid citeva argumente pro, contra, respectiv consideratii relative la protectia PI pentru tratamente, vaccinuri, diagnostice i alte tehnologii

COVID-19.

2. Proprietatea Intelectuala versus/ si inventiile  anti-COVID

Cu titlu preliminar, va propun sa aruncam o privire rapida asupra brevetelor de inventie. Un brevet de inventie este un tip de proprietate
intelectuala care confera titularului sau dreptul legal de a fmpiedica alte persoane sa produca, sa utilizeze sau sa vanda o inventie pentru o
perioada limitata de ani, n schimbul publicarii unui document care sa permita dezvaluirea inventiei. In inima fiecarui brevet se afla un quid
pro quo de baza. In schimbul unei exclusivitati limitate asupra producerii, utilizarii i vanzarii inventiilor, inventatorii investesc uneori
miliarde de dolari in cercetare si dezvoltare, pentru a pune la cale inovatii care salveaza vieti si pentru a le impartagi cu restul lumii. In cazul

vaccinurilor COVID-19, acest stimulent global pentru inovatie a dus la inoculari eficiente in timp record.

Unii critici considera ca problemele sau disputele 1n legatura cu proprietatea intelectuala ar putea inhiba dezvoltarea sau distribuirea unor

. o 4 . N . . .
astfel de inventii anti-COVID-19 . Exemplele acestor efecte lipsesc insa si, de fapt, sunt contrafactuale (astfel cum am mentionat mai sus,
atat tratamentele, cit §i vaccinurile au fost dezvoltate rapid, in contextul disponibilitatii protectiei PI prin brevet). Alti experti au abordat
aceste presupuse probleme solicitdnd companiilor care dezvolta aceste inventii anti-COVID sa se abtina (in mod voluntar sau prin

constrangere) de la revendicarea drepturilor de proprietate intelectuala.

Expertii din domeniul sanatatii care sunt in favoarea protectiei proprietatii intelectuale pentru vaccinurile, tratamentele, testele si
tehnologiile COVID-19 au sustinut ca legislatia din domeniul protectiei PI ar trebui consolidata, pentru a oferi stimulente in vederea inovarii
si a unor investitii in produse precum vaccinurile (a caror dezvoltare este, de obicei, imprevizibila, riscanta si costisitoare). Lideri ai Camerei
Internationale de Comert (ICC) si-au exprimat deopotriva sprijinul pentru o protectie puternica a proprietatii intelectuale, despre care au
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remarcat deja ca protejeaza publicul de medicamentele contrafacute si falsificate i de stocarea de medicamente in tarile dezvoltate™.

Mai mult decat atat, faptele nu au confirmat pana in prezent acele argumente initiale, conform carora, brevetele ar inhiba dezvoltarea de
vaccinuri. S-a estimat ca pana la sfarsitul anului 2021 vor fi produse peste noua miliarde de doze de vaccin anti-COVID. Cu toate acestea,
persista dificultati legate de vaccinarea la nivel mondial, inclusiv nevoia de inca 2-3 miliarde de doze, insa progresul actual al vaccinarii

infirma totusi argumentul — de facto o prezumtie - potrivit caruia brevetele ar Impiedica dezvoltarea de vaccinuri.

Accentul s-a mutat Intre timp pe problematica accesului la vaccinuri, tratamente si produse medicale impotriva COVID-19. Africa de Sud si
India au propus Organizatiei Mondiale a Comertului (OMC), 1n octombrie 2020, suspendarea temporara a dispozitiilor de aplicare a PI din
Acordul General pentru Tarife si Comert (GATT) si din Acordul asupra Aspectelor Drepturilor de Proprietate Intelectuala privitoare la

Comert (TRIPS), pentru toata proprietatea intelectuala legata de COVID, inclusiv vaccinuri si tratamente . Aceasta propunere de derogare
nu se limiteaza la brevete, ci include, de asemenea, drepturi de autor si secrete comerciale. Propunerea a fost sustinuta in principal de cadre
universitare, organizatii politice si de guvernele tarilor care ar putea beneficia de aceste derogari si care (in mare parte) nu au nicio
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proprietate intelectuala semnificativa, susceptibila in concreto de a fi pusa in pericol .

3. Celebra derogare de la Acordul TRIPS: Baza legala
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Art. 9 alin. (3) din Acordul de la Marrakesh privind constituirea Organizatiei Mondiale a Comertului (sau Acordul OMC) prevede ca, in

»circumstante exceptionale”, Conferinta ministeriala” poate renunta la o obligatie impusa unei tari membre a OMC prin Acordul OMC sau
prin orice alt acord comercial multilateral. Acelasi articol prevede ca o astfel de renuntare trebuie sa fie sustinuta de trei sferturi dintre

membri.gArt. 9 alin. (3) lit. b) din Acordul OMC prevede ca, in cazul in care cererea de derogare se refera la acordurile comerciale
multilaterale mentionate in anexele 1A, 1B sau 1C, atunci cererea trebuie inaintata mai intdi Consiliului pentru comertul cu bunuri,
Consiliului pentru comertul cu servicii si, respectiv, Consiliului pentru TRIPS. in scenariul actual, deoarece cererea de derogare se refera la
Acordul TRIPS, Consiliul pentru TRIPS are jurisdictie asupra acesteia. In plus, art. 9 alin. (4) din Acordul OMC prevede ca, atunci cind ia o
decizie 1n vederea acordarii unei derogari, Conferinta ministeriala trebuie sa precizeze ,,circumstantele exceptionale” care justifica decizia,
precum si modalitatile si conditiile care reglementeaza aplicarea derogarii si data la care aceasta expira. De asemenea, derogarea ar trebui sa

fie revizuita anual de catre Conferinta ministeriala in cazul in care este acordata pentru mai mult de un an.

Notiunea de ,,circumstante exceptionale”, mentionata la art. 9 alin. (3) si (4), nu se regaseste definita in Acordul OMC. Cu toate acestea,
»circumstantele exceptionale” indica faptul ca puterea de a renunta la anumite obligatii urmareste de fapt sa legalizeze acele masuri adoptate

de o tara n situatii concrete de urgenta care, altfel, ar incalca legislatia OMC.10 Cu alte cuvinte, puterea de renuntare consacrata la art. 9
alin. (3) si (4) din Acordul OMC recunoagte ca pot exista anumite situatii stringente care genereaza greutati pentru o {ara membra $i in
contextul carora respectarea dispozitiilor OMC poate fi imposibila. in astfel de situatii, OMC, in calitate de institutie, ar trebui sa legalizeze,
temporar, adica atit timp cét circumstanta exceptionala subzista, masurile neconforme. Cu toate acestea, puterea de derogare ar trebui sa fie
exercitata cu prudenta si interpretata cu mare atentie, astfel incat sa nu devina o cale de scapare ugoara pentru o tara care urmareste in

realitate doar sa se sustraga obligatiilor pe care si le-a asumat in cadrul OMC.

O derogare in temeiul art. 9 alin. (3) si (4) din Acordul OMC poate fi acordata unei tari membre a OMC in mod individual sau chiar
colectiv. Exista doua exemple in care sistemul OMC a acordat in trecut derogari colective. In primul rénd, in 2003 s-a acordat o derogare de
la anumite obligatii din GATT unor tari, cu privire la masurile adoptate de acestea, necesare pentru a interzice exportul si importul de

. . . P . .. . - . 11+
diamante brute sau asa-numitele ,,diamante de sdnge” catre tarile neparticipante la sistemul de certificare pentru Procesul Kimberley.  ~ In
al doilea rand, pentru a raspunde preocuparilor legate de accesibilitatea medicamentelor n tarile cel mai putin dezvoltate si in alte tari in
curs de dezvoltare care nu dispun de capacitatea de productie, Consiliul General al OMC a renuntat in 2003 (Decizia din 2003) la obligatiile

stipulate la art. 31 lit. f) si h) din Acordul TRIPS.12 Art. 31 lit. f), care prevede ca o licenta obligatorie ar trebui sa fie eliberata pentru un
medicament brevetat, predominant pentru aprovizionarea pietei interne, a fost eliminat pentru tarile exportatoare, in masura in care acest
lucru este necesar in scopul producerii unui produs farmaceutic si al exportului acestuia catre o tara importatoare eligibila. Productia si
exportul ulterior sunt, de asemenea, supuse unor conditii suplimentare. Pe de o parte, tara importatoare eligibila, alta decat o tara mai putin
dezvoltata, notifica Consiliului pentru TRIPS ca nu dispune de capacitati de productie suficiente sau nu dispune deloc de capacitati de
productie pentru a fabrica produsul (sau medicamentul) in cauza, impreuna cu denumirile si cantitatile preconizate. Pe de alta parte, tara
importatoare eligibila a eliberat deja sau intentioneaza sa elibereze o licenta obligatorie in cazul in care produsul farmaceutic este brevetat pe
teritoriul sau. De asemenea, tara importatoare eligibila este scutita de obligatia prevazuta la art. 31 lit. h) din Acordul TRIPS, de a plati o

remuneratie titularului brevetului.

Exista i alte cerinte pentru ca derogarea de la Acordul TRIPS sa functioneze: compania farmaceutica generica trebuie sa fabrice doar
cantitatea necesara pentru a satisface nevoile tarii importatoare eligibile; toate medicamentele produse in baza unei astfel de licente trebuie
sa fie exportate In fara importatoare eligibila; iar produsele fabricate in baza licentei trebuie sa fie identificate in mod clar ca fiind produse in
temeiul acordului prevazut in Decizia din 2003, prin etichetare sau marcare precisa. Astfel, aceasta derogare a fost pusa la dispozitia tuturor

tarilor membre ale OMC, cu condifia ca acestea sa indeplineasca conditiile stipulate in Decizia din 2003.

in cele din urma, in 2005, Acordul TRIPS a fost modificat si a intrat in vigoare la 23 ianuarie 201713, pentru a include art. 31 bis, facand
astfel ca Decizia din 2003 sa devina permanenta. Faptul ca a fost nevoie mai Intai de o derogare, urmata de modificarea Acordului TRIPS,

demonstreaza ca flexibilitatile TRIPS nu au fost adecvate pentru a aborda toate situatiile de penurie de medicamente...

Actualmente, pandemia de coronavirus - cea mai grava criza globala de sanatate din ultimii 100 de ani, care a devastat vieti in intreaga lume
si a provocat o saracie economica $i sociala fara precedent - constituie, fara indoiala, o ,,circumstanta exceptionala”, astfel cum evoca art. 9
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alin. (3) si (4) din Acordul OMC. Pe masura ce pandemia continua sa faca ravagii, tarile trebuie sa gaseasca, in mod colectiv, modalitati
inovatoare nu doar pentru a creste productia de vaccinuri, ci i pentru a asigura distribuirea lor in timp util la preturi accesibile. in aceasta
situatie, cerinta de a respecta standardele stricte de proprietate intelectuala prevazute in Acordul TRIPS nu este, 1n acceptiunea unor voci, o
optiune fezabila, mai mult decat atat existand din partea aceloragi voci un argument juridic clar in favoarea unei derogari colective de tipul

celei acordate tarilor participante la sistemul de certificare pentru Procesul Kimberley.

in propunerea lor, India si Africa de Sud au identificat caracterul inaplicabil al art. 31 bis din Acordul TRIPS, pentru a aborda provocarile pe
care le ridica COVID-19. Avand in vedere ca un numar mare de tari nu dispun de capacitai de productie in sectorul farmaceutic si ca
acestea ar avea nevoie de vaccinuri anti-COVID pentru populatiile lor, procedurile lungi si greoaie enumerate la art. 31 bis din TRIPS nu ar
face decat sa le ingreuneze eforturile de vaccinare universala. Urmarea, in mod simultan, a procedurilor enumerate la art. 31 bis pentru un
numar mare de tari, ar incetini grav exportul de vaccinuri, dovedindu-se astfel costisitoare atunci cand tarile au nevoie urgenta de aceste
produse in timpul unei pandemii. Prin urmare, amploarea problemei si cererea colosala de vaccinuri din partea tuturor tarilor lumii fac ca

flexibilitatea TRIPS sa nu fie fezabila...

4. Protectia Proprietatii Intelectuale este  necesara. Va urma...

Propunerea Indiei si Africii de Sud (daca va fi adoptata) este susceptibia sa impacteze negativ nu doar dezvoltarea unor vaccinuri si
tratamente eficiente Tmpotriva COVID-19, ci si drepturile de proprietate intelectuala lato sensu, respectiv brevetele de inventie stricto sensu.
Mai mult decat atat, suspendarea brevetelor pentru vaccinurile anti-COVID-19 nu abordeaza probleme mai acute, cum ar fi: (1) deficientele
lanturilor de aprovizionare, (2) necesitatea de a obtine aprobarea de reglementare, (3) necesitatea unei finantari pe scara larga pentru
achizifionarea de noi utilaje si adaptarea productiei la noua tehnologie si (4) stapanirea formularii unor compusi complecsi (dintre care unii
implica ARNm). Cu alte cuvinte, daca brevetele de inventie pentru vaccinurile anti-COVID vor fi in cele din urma suspendate, producatorii

de medicamente generice vor fi pregatiti in culise pentru a incepe imediat sa produca doze de vaccin? Probabil ca nu.

Pana in prezent se poate conchide in sensul ca, desi ar putea exista, ipotetic, circumstante in care proprietatea intelectuala diminueaza
disponibilitatea vaccinurilor (ipoteza despre care nu s-au identificat dovezi pana acum), suspendarea protectiei drepturilor de proprietate
intelectuala prin brevet nu este ideala...Acest lucru se datoreaza faptului ca etapa de limitare a vitezei de productie a vaccinurilor COVID-19
(cel putin pentru vaccinurile bazate pe ARNm) implica masini si metode brevetate care, cel mai probabil, nu sunt acoperite de brevete de

inventie si nu vor fi niciodata14. Prin urmare, aplicarea derogarii de la protectia PI pe scara larga, in ceea ce priveste vaccinurile si
tratamentele anti-COVID-19, propusa de India si Africa de Sud (care cuprinde atat secretele comerciale, ct si brevetele) ar constitui un atac
si mai periculos la adresa proprietatii intelectuale. Cu atat mai mult cu cét, secretele comerciale (cum ar fi cele utilizate pentru formularea
vaccinurilor) s-au dovedit a fi componente importante ale drepturilor de proprietate intelectuala legate de productia de vaccinuri. Aceasta

forma de proprietate intelectuala nu poate fi suspendata, iar divulgarea distruge secretul i, prin urmare, proprietatea.

Asadar, ca o concluzie cu titlu de va urma...raméne de vazut ce decizie se va juca pe scena mondiala cu privire la proprietatea intelectuala
vizand vaccinurile, terapiile i tehnologiile de combatere a COVID-19. Eforturile depuse la nivel mondial pentru a dezvolta vaccinuri,
tratamente, teste si tehnologii imbunatatite, ca raspuns la pandemia de COVID-19, au fost impresionante. Putem spera ca aceste eforturi se
vor dovedi a fi de succes. Protectia proprietatii intelectuale are un rol semnificativ de jucat in astfel de eforturi. Experienta trecuta si
evolutiile recente sugereaza ca protejarea proprietatii intelectuale pentru vaccinuri, terapii si tehnologii de combatere a COVID-19 va avea

un impact pozitiv pentru a avansa cauza eradicarii, tratarii si prevenirii acestei boli.

Av. Rebecca-Georgia DUNCA

page 4/ 6



. www.bizlawyer.ro
Blzlawyer Un proiect al Bullet Media & 648 Group
oo s 20011208 12:39:30

Avocat de dreptul afacerilor —- Membra a Baroului Bucuresti
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1. Covid is officially America’s deadliest pandemic as U.S. fatalities surpass 1918 flu estimates;
https://www.cnbc.com/2021/09/20/covid-is-americas-deadliest-pandemic-as-us-fatalities-near-1918-flu-estimates.html
[Accesat la data de 30 noiembrie 2021, ora 18:42].

2. WHO Coronavirus (COVID-19) Dashboard; https://covid19.who.int
[Accesat la data de 30 noiembrie 2021, ora 19:08].

3. Damian McNamara, Large Remdesivir Study Finds No COVID-19 Survival Benefit; https://www.medscape.com/viewarticle/954888
[Accesat la data de 30 noiembrie 2021, ora 22:02].

4. Cynthia Koons, The Vaccine Scramble Is Also a Scramble for Patents. Intellectual-property disputes throughout the drug supply chain could hold back a
Covid-19 shot.; https://www.bloomberg.com/features/2020-covid-vaccine-patent-price/
[Accesat la data de 30 noiembrie 2021, ora 23:05].

5. How intellectual property can strengthen our response to climate change and COVID-19;
https://iccwbo.org/media-wall/news-speeches/how-intellectual-property-can-strengthen-our-response-to-climate-change-and-covid-19
[Accesat la data de 30 noiembrie 2021, ora 23:36].

6. Waiver from Certain Provisions of the TRIPS Agreement for the Prevention, Containment, and Treatment of COVID-19. Communication from India and
South Africa IP/C/W/669. World Trade Organization, Geneva, Elvetia, 2 octombrie 2020;

https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx ?filename=q:/IP/C/W669.pdf&Open=True

[Accesat la data de 2 decembrie 2021, ora 13:26].

7. Ana Santos Rutschman, The Intellectual Property of COVID-19, Forthcoming in Outsmarting Pandemics. Kirley E, Porter D, Eds. Saint Louis University
School of Law: Saint Louis, MO, 2021; https://scholarship.law.slu.edu/faculty/533
[Accesat la data de 2 decembrie 2021, ora 13:28].

8. Conferinta ministeriala este cel mai Tnalt organism decizional al OMC.

9. In data de 15 noiembrie 1995, Consiliul General al OMC a decis ca, desi este necesar un sprijin de trei patrimi pentru adoptarea unei derogari, va incerca
mai intdi sa ia o decizie prin consens. In cazul in care nu se poate ajunge la un consens, atunci chestiunea va fi decisa cu o majoritate de trei sferturi — OMC,
DECISION-MAKING PROCEDURES UNDER ARTICLES IX AND XII OF THE WTO AGREEMENT, WT/L/93;
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx ?filename=q:/WT/L/93.pdf&Open=True

[Accesat la data de 2 decembrie 2021, ora 14:09].

10. Isabel Feichtner, The Waiver Power of the WTO: Opening the WTO for Political Debate on the Reconciliation of Competing Interests, The European
Journal of International Law Vol. 20 no. 3, pp. 615-645; http://www.ejil.org/pdfs/20/3/1853.pdf
[Accesat la data de 2 decembrie 2021, ora 14:28].

11. Waiver Concerning Kimberley Process Certification Scheme for Rough Diamonds, Decision, WT/L/518 (WTO, 15 May, 2003). in 2006, Consiliul
general a prelungit derogarea.

12. Implementation of Paragraph 6 of the Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health, Decision, WT/L/540 (WTO, 30 August, 2003).
13. Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights (as amended on 23 January 2017);

https://www.wto.org/english/docs_e/legal_e/31bis_trips_01_e.htm
[Accesat la data de 2 decembrie 2021, ora 17:17].

14. Derek Lowe, Myths of Vaccine Manufacturing;
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