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Sesgos y eliminacion de sesgos en la toma de decisiones sobre politicas
(Biases and debiasing in policy decision-making)
MC Schippers, KP Kepp, JPA loannidis.
Eur J Clin Invest. 2025; 55:€70064. doi:10.1111/eci.70064
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/abs/10.1111/eci.70064

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Politicas 2025; 28(3)

Tags: integridad de la ciencia, politicas basadas en ciencia, sesgos en
la informacién para definir politicas ptiblicas

Resumen

Al tomar decisiones sobre politicas se debe utilizar la mejor
evidencia, obtenida con la ciencia mas rigurosa y reproducible, y
se debe aplicar con el minimo sesgo para maximizar los
resultados positivos. Esto es particularmente importante en salud
publica y para tomar otras decisiones importantes. Sin embargo,
la realidad suele estar lejos de este ideal.

La calidad y el uso de la evidencia cientifica para abordar
problemas y crisis complejas han sido objeto de intensos debates.
Los responsables politicos a menudo sucumben a falacias, lo que
conduce a una toma de decisiones deficiente y a practicas
inadecuadas. Mapeamos los sesgos mas importantes
involucrados en tres dominios diferentes pero interrelacionados:
la propia evidencia cientifica, los responsables politicos y la
ciudadania.

Los sesgos se pueden clasificar a lo largo de dos ejes
relacionados con la percepcion del riesgo y la percepcion de la
efectividad de la intervencion: minimizar el riesgo (p. ej.,
negacion de la crisis), maximizar el riesgo (p. €j., panico moral),
minimizar la efectividad de la intervencion (p. ¢j.,
antimedicamentos, antigubernamentales) y maximizar la
efectividad (p. ¢j., cabildeo farmacéutico).

Analizamos sesgos cognitivos frecuentes, como el sesgo de
normalidad, el efecto avestruz, el sesgo de negatividad, la falacia
del mundo justo, el efecto del falso consenso, el sesgo de accion
y el efecto espiral de la muerte. Ademas, presentamos una vision
general de posibles procesos y herramientas para eliminar o
minimizar el sesgo. La eliminacion del sesgo puede contribuir a
mejorar la calidad de la implementacion y la confianza en las
instituciones, en beneficio tanto de la ciencia como de la
sociedad en general.

Efectos secundarios de las reformas farmacéuticas de la UE a nivel global y
su impacto en el acceso a los medicamentos en los paises de bajos y medianos ingresos
(Global ‘side effects’ of the EU’s pharmaceutical reforms and their impact on access to medicines in LMICys)
Katrina Perchudoff
BMJ Global Health 2025;10:e017789.
https://gh.bmj.com/content/10/4/e017789 (de libre acceso en inglés)

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Politicas 2025; 28(3)

Tags: politicas farmacéuticas y resistencia antimicrobiana, I+D de
antimicrobianos, estimulos al desarrollo de antimicrobianos,
legislacion farmacéutica con impacto global

Resumen

* La Unién Europea (UE), al reformar su legislacion
farmacéutica y de forma intencionada ha tomado ventaja de su
mercado Unico para incentivar a las empresas a planificar el
acceso global a los antimicrobianos y mitigar la resistencia a
estos medicamentos debido a que se fabrican fuera de Europa.

 Las reformas propuestas por la UE, que exigen la divulgacion
de las subvenciones publicas que una empresa recibe para la
investigacion y el desarrollo (I+D) de un medicamento nuevo,
y la propuesta de introducir vales de exclusividad de datos
transferibles para la I+D de antimicrobianos, podrian influir
involuntariamente en las decisiones sobre politicas
farmacéuticas fuera de la UE.

 Las reformas propuestas por la UE podrian mejorar la
proteccion contra la resistencia a los antimicrobianos y el

acceso a nuevos antimicrobianos a nivel global, ademas de
ayudar a los paises no pertenecientes a la UE a negociar
precios mas bajos para los medicamentos, mejorando la
transparencia de la financiacion publica para la I+D.

* Estas influencias globales a menudo se pasan por alto en las
politicas de la UE y son objeto de debate académico porque
dependen de que los legisladores extranjeros de los paises de
bajos y medianos ingresos (PIBM) y/o de que las empresas que
operan en paises en desarrollo se alineen o cumplan
voluntariamente con las normas de la UE.

* Estos hallazgos complementan otras investigacion sobre como
la actual legislacion farmacéutica de la UE influye en los
mercados y el acceso a los medicamentos a nivel mundial, y
son importantes, dada la eliminacién de datos impulsada
politicamente en EE UU y los recortes a la financiacion para
probar y suministra medicamentos en todo el mundo.


https://onlinelibrary.wiley.com/doi/abs/10.1111/eci.70064
https://gh.bmj.com/content/10/4/e017789
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India y Reino Unido cerraron un acuerdo comercial histérico, aunque asimétrico
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2025; 28 (3)

Tags: Acuerdo comercial India y Reino Unido; desequilibrio
acuerdo comercial entre India y Reino Unido

El 6 de mayo, tras més de tres afios de negociaciones, India y el
Reino Unido anunciaron el cierre de un acuerdo bilateral de libre
comercio. El Primer Ministro de la India, Narendra Modi, lo
describié como un “hito histérico” y su homoélogo del Reino
Unido, Keir Starmer, como un “acuerdo trascendental” que
podria resultar en beneficios multimillonarios.

El contexto internacional favorecid la aceleracion del proceso.
Las medidas proteccionistas impulsadas recientemente desde EE
UU indujeron a Nueva Delhi y a Londres a estrechar sus vinculos
comerciales para establecer un marco de cooperacion mas
estable.

El acuerdo incluye concesiones arancelarias de amplio alcance.
India reducira progresivamente sus gravamenes a las
importaciones de automdviles britdnicos —que pasaran de mas
de 100% a 10%, bajo un sistema de cuotas maxima de vehiculos
importados— y a las bebidas alcohdlicas, como el whisky y la
ginebra, cuyos impuestos bajaran del 150% al 40% durante el
plazo de diez afios de vigencia del acuerdo. También se
contemplan rebajas para dispositivos médicos, maquinaria
avanzada, productos agroalimentarios y cosméticos.

Aunque ambos gobiernos celebran el acuerdo como una victoria
estratégica, se ha cuestionado si estd bien balanceado. India, que
en el pasado se mostro reticente a firmar tratados de libre
comercio, ahora parece mas dispuesta a avanzar mediante
compromisos bilaterales. Sin embargo, analistas sefialan que la
asimetria de los aranceles de partida (0,5% en el Reino Unido
frente a 20% en India), favorece mas a las exportaciones
britanicas.

Persisten dudas sobre si las concesiones en visados,
reconocimiento de titulos profesionales y exenciones de
seguridad social para trabajadores de la India en el Reino Unido
seran suficientes para compensar las reducciones arancelarias
que asume Nueva Delhi.

El sector farmacéutico britanico se muestra especialmente critico.
La Asociacion de la Industria Farmacéutica Britanica (ABPI)

advirtié que el acuerdo no resuelve los problemas estructurales
relacionados con la proteccion de datos regulatorios (los datos
procedentes de los ensayos clinicos pivotales) y de propiedad
intelectual en el mercado de la India, limitando las posibilidades
de crecimiento de las compaifiias innovadoras del Reino Unido.

En 2024, el Reino Unido export6 a India £127 millones en
productos farmacéuticos mientras que India se consolidé como
un actor clave en el suministro global de farmacos genéricos y
sus empresas de medicamentos importaron durante los primeros
nueve meses de 2024 cerca de US$657 millones, segun la ABPIL.

La ABPI calific6 de “oportunidad perdida” la ausencia de
compromisos firmes en materia de estandares de propiedad
intelectual, pese a que India es uno de los mayores productores
de genéricos a nivel mundial.

El acuerdo llega en un momento en que India también negocia
con EE UU un tratado de libre comercio mas ambicioso, en el
cual Washington presiona por la eliminacion de las barreras no
arancelarias y la flexibilizacion de politicas agricolas sensibles,
como los precios minimos de apoyo para agricultores pobres.

Estos procesos colocan a India en un dificil contexto de
equilibrar sus necesidades de desarrollo interno con las
exigencias de socios comerciales, que son economias mucho mas
robustas.

El tratado de libre comercio con el Reino Unido se presenta
como un triunfo diplomatico y una oportunidad de expansion
comercial para India, pero sus beneficios netos y su impacto en
sectores estratégicos aun estan por demostrarse. Lo que parece
claro es que Londres, en su busqueda por consolidar su papel
post-Brexit, podria ser el gran beneficiario inmediato de este
nuevo marco econdémico

Fuente Original:

1.Taylor P. UK trumpets a trade deal with India - but pharma isn't
happy). Pharmaphorum, may 7, 2025
https://pharmaphorum.com/news/uk-trumpets-trade-deal-india-
pharma-isnt-happy

2. Kanth R. Trade: India and UK finalize bilateral FTA, London the big
beneficiary. TWN Info Service on Free Trade Agreements, may 9,
2025. https://twn.my/title2/FT As/info.service/2025/fta404.htm
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Argentina. Analizan bajar aranceles a productos farmacéuticos y reforzar la propiedad intelectual
INFOBER, 2 de junio de 2025
https://infoberdigital.com/2025/06/02/analizan-bajar-aranceles-a-productos-farmaceuticos-y-reforzar-la-propiedad-intelectual/

El Gobierno analiza bajar los aranceles para los productos
farmacéuticos y prepara medidas para reforzar la propiedad
intelectual. Se trata de los puntos que el Ejecutivo negocia con
EE UU para cerrar un acuerdo comercial de reciprocidad
arancelaria. El equipo del ministro de economia, Luis Caputo,
esta estudiando las opciones técnicas para impulsarlo. “Lo vamos
a hacer, pero no va a ser en el corto plazo. Estamos afuera del

mundo en términos de propiedad intelectual. No va a ser facil
volver”, expresan en el oficialismo.

En la Casa Rosada aseguran que una parte de las iniciativas para
darle mayor proteccion a las patentes sera promovida mediante
un proyecto de ley. Nacion tiene la atribucion de oficializar la
reduccion de los derechos de importacion a través de un decreto.


https://pharmaphorum.com/news/uk-trumpets-trade-deal-india-pharma-isnt-happy
https://pharmaphorum.com/news/uk-trumpets-trade-deal-india-pharma-isnt-happy
https://twn.my/title2/FTAs/info.service/2025/fta404.htm
https://infoberdigital.com/2025/06/02/analizan-bajar-aranceles-a-productos-farmaceuticos-y-reforzar-la-propiedad-intelectual/

En Balcarce 50 (donde se ubica la Casa Rosado, que es la sede
del gobierno ejecutivo) sostienen que buscan adaptar la
legislacion a los términos internacionales y manifiestan que
apuntan a que la Argentina se incorpore al Tratado de
Cooperacion en materia de Patentes (PTC) de la Organizacion
Mundial de la Propiedad Intelectual (WIPO, por sus siglas en
inglés).
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La Cémara de Comercio de los EE UU ubic6 a la Argentina en el
puesto 45 de los 55 paises que analiz6 en la edicion 13 del IP
Index. Le dio un puntaje del 35%, que estd por debajo del
promedio de América Latina (42%) y de las 10 economias lideres
(91%). Destaco ademas una alta tasa de pirateria, deficiencias en
la proteccion de derechos de autor, estdndares de patentabilidad
desalineados y falta de incentivos para medicamentos huérfanos.
Esta en linea con el informe que realiz6 la Oficina del
Representante Comercial de los EE UU (USTR).

Colombia reafirma el papel estratégico de su industria farmacéutica para la salud y soberania nacional
ConsultorSalud, 30 de mayo de 2025
https://consultorsalud.com/colombia-industria-farmaceutica-salud/

Colombia destaca la industria farmacéutica como un sector
estratégico clave para fortalecer la salud ptblica, impulsar la
economia y garantizar la soberania nacional frente a desafios
globales.

En el marco de la XLVI Asamblea de la Asociacion
Latinoamericana de Industrias Farmacéuticas (ALIFAR) y el
Foro Latinoamericano de la Industria Farmacéutica, realizados en
Bogota, Colombia lanz6 un llamado firme al Gobierno y a la
sociedad para reconocer, proteger y promover la industria
farmacéutica nacional [1] como un pilar estratégico para la salud
publica, la economia y la soberania sanitaria del pais.

Con la presencia de autoridades sanitarias nacionales y
delegaciones de 15 paises latinoamericanos, la Asociacion de
Industrias Farmacéuticas Colombianas (ASINFAR) destaco la
urgente necesidad de consolidar una Politica Farmacéutica
Nacional que impulse una produccion local robusta, innovadora
y sostenible. Esta politica debe ser moderna, coherente y basada
en reglas claras que permitan al sector crecer y competir en
condiciones justas.

Carlos Francisco Fernandez Rincon, presidente de ASINFAR,
enfatizé que Colombia no puede continuar dependiendo
mayoritariamente de la importacion de medicamentos. “La
industria farmacéutica nacional cuenta con la capacidad, la
experiencia y el talento para responder a las demandas del
sistema de salud, pero requiere respaldo institucional y
condiciones que favorezcan su desarrollo”, afirmo.

Cinco pilares para una politica publica farmacéutica efectiva
Durante el encuentro, el gremio colombiano insistié en cinco ejes
esenciales para orientar las acciones del Gobierno:

1.Reconocimiento de la industria farmacéutica nacional como
sector estratégico.

2. Disminucion de la dependencia de medicamentos
importados.

3.Fomento a la transferencia tecnoldgica y al fortalecimiento de
la produccion local.

4.Establecimiento de controles de precios que permitan la
sostenibilidad del sector.

5.Proteccion frente a la competencia desleal derivada de
medicamentos provenientes de paises que subsidian su
produccion.

Fernandez Rincon aclard que esta postura no busca un
proteccionismo irracional, sino lo que calific6 como soberania
inteligente y destaco que “la industria farmacéutica nacional es
un activo del pais, no una carga. Si no la defendemos hoy,
mafiana enfrentaremos la escasez de medicamentos y perderemos
autonomia sanitaria.”

Colombia, liderazgo regional en defensa de la industria
farmacéutica

Como pais anfitrion, Colombia fue reconocido por ALIFAR
como ejemplo de liderazgo regional. Gerardo Garcia, presidente
de ALIFAR, afirmé que la reunion confirmé la necesidad de que
América Latina actie de manera unida para garantizar el acceso a
medicamentos, proteger la produccion local y enfrentar las
amenazas que ponen en riesgo tanto la salud publica como la
industria farmacéutica regional.

Eduardo Franciosi, miembro del Comité Ejecutivo de ALIFAR,
subrayo la importancia de avanzar en una integracion regulatoria
y productiva en la region. “Contamos con talento y capacidad,
pero también con una agenda comun. No hay soberania sin
industria, y no hay industria sin voluntad politica”, sostuvo.

Salud y soberania: el medicamento como bien estratégico
Las conclusiones de la Asamblea y el Foro destacaron que la
salud no puede depender exclusivamente del mercado global, y
que el medicamento no debe considerarse como un producto
comercial mas, sino como un bien estratégico vital para la
seguridad y bienestar de la poblacion.

Este reconocimiento implica que la produccion, distribucion y
regulacion de medicamentos deben ser abordadas con una vision
nacional que garantice autonomia, acceso y calidad, asegurando
que la industria farmacéutica nacional sea capaz de sostener la
demanda interna y contribuir a la economia local.

ASINFAR reiter6 su compromiso para trabajar de manera
decidida y colaborativa con el Gobierno y demas actores del
sistema de salud, presentando propuestas concretas para
fortalecer la industria farmacéutica en Colombia. El objetivo es
construir un sistema de salud mas sélido, justo y sostenible que
beneficie a todos los colombianos.
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Costa Rica. Para bajar el precio de los medicamentos “hay que actuar de la manera adecuada”, dice el expresidente Rodriguez
Josué Alvarado
El Observador, 12 de junio de 2025
https://observador.cr/para-bajar-el-precio-de-los-medicamentos-hay-que-actuar-de-la-manera-adecuada-dice-el-expresidente-

rodriguez/

El presidente Chaves confiesa que no logré el objetivo de bajar el
precio de los medicamentos, aunque le advirtieron que asi
ocurriria.

El expresidente Miguel Angel Rodriguez (1998-2002) recuerda
que durante su administracion se llevo a cabo una serie de
acciones que lograron reducir el precio de los medicamentos y
que, desde su perspectiva, se podrian retomar para volver a bajar
el costo de los farmacos, mas de 20 afios después.

Las declaraciones se dan dias después de que el presidente de la
Republica, Rodrigo Chaves Robles, reconociera el fracaso del
decreto que empez0 a regir en febrero anterior, a través del cual
regulaba el margen de ganancia en las farmacias y las
distribuidoras.

“Yo confieso que no lo logré”, dijo el mandatario en una
entrevista televisiva con Multimedios. Dias antes, el Instituto
Nacional de Estadistica y Censos (INEC) habia explicado que las
reducciones que se habian registrado después del decreto en el
precio de los medicamentos eran “cercanas a cero”.

“Si se puede bajar el precio de los medicamentos, pero hay que
actuar de la manera adecuada”, sefialé Rodriguez en un video
enviado a este medio.

Precio internacional, el principal factor

Tal y como se lo han sefialado en varias ocasiones al Poder
Ejecutivo, el principal factor que influye en el precio de los
medicamentos a nivel local es que el producto lo venden caro a
Costa Rica.

“Ese precio se fija, en buena parte, casi por un cartel (acuerdo
entre empresas competidoras para restringir la competencia”,
sefialo el expresidente. Indicé que hay una organizacion de
grandes farmacéuticas domiciliadas en Guatemala y que le fijan
precios a Costa Rica.

Explicé que como la compra en Costa Rica la hace
principalmente la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS),
las farmacéuticas ven en el sector privado un mercado muy
pequetio y por eso le suben el precio a la unidad de cada
medicamento.

Rodriguez explicé que durante su gobierno se tuvo que sentar a
negociar con estas farmacéuticas, evento que es recordado por el
sector privado que ha consultado este medio para distintos
reportajes.

“Si se puede, vale la pena hacerlo, vale la pena hacerlo. Los
medicamentos deben ser mas baratos para los costarricenses. Son
muy caros”, indicd Rodriguez.

Otras medidas implementadas hace 20 afios que se podrian
retomar

El expresidente asegurd que durante su mandato se dio una
reduccion en el precio de los medicamentos gracias a las
negociaciones con las farmacéuticas, pero también mediante
otras acciones.

Algunas de ellas ya se han recomendado de nuevo al Poder
Ejecutivo, durante la Administraciéon Chaves Robles. Sin
embargo, los sectores que dieron los consejos consideran que el
Gobierno los ignoro.

Rodriguez dice que es importante aumentar la competencia a
nivel minorista y también aumentar la lista de medicamentos que
se venden sin receta médica.

Por otro lado, dijo que durante su administracion se facilito el
registro de medicamentos en el Ministerio de Salud de forma tal
que el registro aumento de 5.000 opciones a mas de 5.600 en solo
unos afios.

Finalmente, se impuls6 una politica para permitir la importacion
de cualquier medicamento cuyo uso ya estuviera aprobado en EE
UU o la Unién Europea. Esto no permitia que se diera un
monopolio en la importacion, sefialo.

Decreto presidencial distorsiona los precios, pero no los baja
La presidenta de la Comision para Promover la Competencia
(Coprocom), Viviana Blanco, considera que el decreto
presidencial que buscaba reducir los precios de los medicamentos
solo esta generando distorsiones. Pero ella no espera que la
politica se vaya a traducir en precios mas bajos para los
consumidores.

Segtn datos del INEC, la variacion interanual de los precios de
los medicamentos en Costa Rica ha sido levemente al alza
durante marzo y abril (meses en los que ha regido el control de
precios gubernamental). Sin embargo, esa variacion es muy
cercana a cero, sefiala el instituto.

Las mediciones para mayo (tercer mes de aplicacion de la
medida) no distan mucho de los dos anteriores. Algunas
categorias de medicamentos bajan de precio, pero otras suben de
forma tal que el efecto entre quienes estan pagando mas y
quienes estan pagando menos es practicamente nulo.


https://consultorsalud.com/ministro-de-salud-impulsa-soberania-sanitaria/
https://consultorsalud.com/ministro-de-salud-impulsa-soberania-sanitaria/
https://observador.cr/para-bajar-el-precio-de-los-medicamentos-hay-que-actuar-de-la-manera-adecuada-dice-el-expresidente-rodriguez/
https://observador.cr/para-bajar-el-precio-de-los-medicamentos-hay-que-actuar-de-la-manera-adecuada-dice-el-expresidente-rodriguez/

“Es ineficiente desde el punto de vista econdmico, porque estas
distorsionando los precios de una manera artificial”, comento
Blanco en una entrevista con este medio.

Para Blanco ahora no solo hay que analizar el impacto del
decreto desde el punto de vista de los precios. Otras
consecuencias que estan trascendiendo son:

e Coprocom tiene informacion de que al menos cinco
laboratorios cambiaron sus departamentos de ventas a otros
paises para no estar sujetos a la politica del Gobierno, entre
ellos Bayer, Leterago, Abbott, GSK y Luminova.
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e La venta de algunos productos pudo dejar de ser rentable, por
lo que se puede estar dando una disminucion de la variedad
disponible a los consumidores.

e El Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica también le envio
un documento de unas 90 paginas en las que explicaba el
fenomeno de los altos precios y posibles formas de bajarlos.
Sin embargo, los profesionales también sienten que fueron
excluidos en el disefio que hizo el Gobierno.

o A pesar de que el mismo presidente de la Republica se refirio
al fracaso de esta politica, el Ministerio de Economia, Industria
y Comercio (MEIC) dijo que lo mantendran vigente para
seguir analizando los datos, como si se tratara de un
experimento.

México anuncia un decreto para convertir al pais en lider de la industria farmacéutica
PM Farma, 2 de junio de 2025
https://www.pmfarma.com/app/noticias/59376-myxico-anuncia-un-decreto-para-convertir-al-pays-en-lyder-de-la-industria-

farmacyutica

El objetivo es que se produzcan y desarrollen medicamentos en
Meéxico, ademas de que se impulse la generacion de mas
empleos.

En el marco del Plan México, la Presidenta Claudia Sheinbaum
Pardo anunci6 que se publicara en el Diario Oficial de la
Federacion (DOF), un decreto para incentivar que farmacéuticas
internacionales inviertan, a partir de 2026, en proyectos de
produccion de medicamentos e insumos médicos en territorio
nacional, con el objetivo de posicionar al pais como un lider en la
industria farmacéutica.

“Esta capacidad de compra necesaria para atender al pueblo de
Meéxico, queremos que nos ayude a que empresas de la India, de
Estados Unidos, de distintos lugares de Europa, de América
Latina, de Brasil, de otros lugares, vengan a invertir en México
para que produzcan aqui los medicamentos, eso va a ser que sean
todavia mas econdmicos; y ademas, se va a generar empleo, van
a tener participacion con los institutos de investigacion para el
desarrollo de medicamentos para enfermedades en México,
caracteristicas de zonas tropicales como, por ejemplo, el
dengue”, explicd en la conferencia matutina: 'Las mafianeras del
pueblo'.

Detall6 que el objetivo es que, principalmente, las inversiones de
las empresas farmacéuticas internacionales se desarrollen en los
Polos de Desarrollo Econémico para el Bienestar (PODECOBI),
y ademas se vinculen con Laboratorios de Biologicos y
Reactivos de México (Birmex), para que dicha empresa publica
recupere la capacidad de produccion que perdio durante el
periodo neoliberal.

“Queremos que todo esto esté vinculado con Birmex, que es la
empresa que historicamente fabricé vacunas para el pueblo de
Meéxico y que en el periodo neoliberal practicamente
desaparecio, y que tiene muchisimas instalaciones con capacidad.
Entonces, lo que se va a publicar es para que, en la compra del
2026, que va a ser para 2027 y 2028, ya vengan puntos de
calificacion a todos los que van a participar en las licitaciones,

adquisiciones, invitaciones para que tengan plantas instaladas en
Meéxico. Ese es el objetivo”, destaco.

Anadi6 que, con ello, las empresas que inviertan en México
tendran mayores posibilidades de ganar las licitaciones que se
realicen en el 2026, tomando en cuenta que cumplan con los
requisitos de calidad, los permisos necesarios de la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris),
que impulsen el desarrollo e investigacion, y que, ademas oferten
precios que permitan el ahorro de recursos.

El secretario de Salud, David Kershenobich Stalnikowitz, detalld
que el plan contempla la instalacion de bioincubadoras de la
industria farmacéutica para convertir a México en un referente de
produccion de medicamentos, dispositivos médicos y de vacunas,
a través de la innovacion, la creacion de talentos, el desarrollo de
la industria quimica, de la ingenieria biomédica y de fomento de
la propiedad intelectual.

El subsecretario de Integracion y Desarrollo del Sector Salud,
Eduardo Clark Garcia Dobarganes, detallé que el decreto
fomentara la inversion en territorio nacional a través de la
compra consolidada de medicamentos e insumos médicos, que de
manera bianual el Gobierno le destina alrededor de 300 mil
millones de pesos (mdp), ya que, en el caso de medicamentos sin
patente, se dara puntos a quienes acrediten inversiones en
territorio nacional con plantas de cadena de suministros,
instalacion de fabricas, laboratorios, almacenes, asi como para el
desarrollo de productos innovadores, de esa manera se dard una
notable preferencia a empresas que decidan instalarse en México.

Por su parte, en el caso de medicamentos de patente y fuente
Unica, se vinculara a las negociaciones un compromiso de
inversion asociado al monto de la compra con el objetivo de que
las farmacéuticas tengan un arraigo productivo en el pais, para
ello se creara una Comision de Promocion a la Inversion
Farmacéutica.

La titular de la Cofepris, Armida Zuiiiga Estrada, destacé que la
agencia reguladora a su cargo se transforma para ser mas agil,
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transparente y armonizada internacionalmente, para ello se
trabaja en la simplificacion y digitalizacion del 100% de los
tramites con el apoyo de la Agencia de Transformacion Digital y
Telecomunicaciones (ATDT), y a la fecha se tiene un avance del
60%; se reducen los tiempos de atencion para la investigacion
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clinica; se moderniza la plataforma DIGIPRIS para ensayos
clinicos; se actualiza el Marco Normativo de Medicamentos y
Dispositivos Médicos, y se establece una colaboracion
estratégica con el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial
(IMPI) para agilizar el registro de patente y el sanitario.

El Retorno del ""Hecho en México': La apuesta por industria farmacéutica y la manufactura local
Oscar Flores
El Economista, 13 de junio de 2025
https://www.eleconomista.com.mx/opinion/retorno-hecho-mexico-apuesta-industria-farmaceutica-manufactura-local-20250613-

763598.html

En el siempre dinamico y a menudo intrincado panorama de la
politica econdmica mexicana, emerge, nuevamente, con
renovado impetu un concepto que, para los observadores que
venimos de antaflo, no es del todo ajeno: el "Requisito de
Planta". Esta nocioén, que ahora se inscribe en una ambiciosa y
mas amplia Politica Industrial Farmacéutica, no es un mero
capricho sexenal ni una ocurrencia pasajera. Se trata, mas bien,
de una estrategia integral que el Gobierno de México impulsa
con la mira puesta en transformar al pais en una opcion de
medicamentos e insumos para la salud. La promesa parece ser
clara y resonante: garantizar el abasto, generar empleo y
catapultar el desarrollo tecnologiconacional. Pero (Es este un
salto hacia la sustentabilidad sanitaria y econdmica, o acaso un
paso que encierra riesgos aun por calibrar?

Para ello, es necesario desglosar los componentes de esta nueva
politica, con especial énfasis en la materializacion del "Requisito
de Planta".

Exploraremos sus antecedentes historicos en México y
evaluaremos sus implicaciones potenciales, con el fin de ofrecer
una perspectiva integral para la toma de decisiones estratégicas
en un sector tan sensible. Es necesario comprender que la
instrumentacion de esta Politica Industrial no se concibe como un
esfuerzo aislado. Por el contrario, se engrana y contribuye
directamente a dos de las iniciativas estratégicas mas amplias y
definitorias del actual gobierno: el "Plan México" y el programa
"Republica Sana". Esta alineacion, me atrevo a decir, es notable
y exige nuestra mas profunda atencion.

El "Plan México", impulsado por la Presidenta Claudia
Sheinbaum, tiene entre sus metas cardinales el fortalecimiento
del mercado interno y el incremento sustancial de la produccion
nacional, con objetivos como que el 50\% de las compras
gubernamentales sean de origen nacional; aqui es donde la
politica farmacéutica entra en juego. Al buscar aumentar la
produccion nacional de medicamentos e insumos médicos, se
utiliza el poder de compra del gobierno —que anualmente se
estima en alrededor de 300 mil millones de pesos— como
palanca de desarrollo. La logica parece clara: si el gobierno
compra, que esa compra incentive la inversion y el contenido
local. El sistema de puntos en licitaciones, que entrara en vigor a
partir de 2026 se pretende beneficie a las empresas con plantas
en México y que establezcan asociaciones con Birmex, es la
manifestacion mas palpable de esta estrategia, aplicdndose a la
compra de insumos genéricos.

Pero la vision no se detiene ahi. El "Plan México" también busca
desarrollar la industria farmacéutica nacional, con objetivos

especificos como la produccion de vacunas "Hechas en México"
y la creacion de bioincubadoras, visualizando a este sector no
solo como un costo, sino como un motor de crecimiento
econdmico y tecnologico.

Por otro lado, tenemos programa "Republica Sana", cuyo ADN
esta forjado en la consolidacion del acceso universal a la salud
publica como un derecho y la garantia del acceso a las opciones
terapéuticas necesarias Aqui, el "Requisito de Planta" se presenta
como un aliado estratégico al buscar la autosuficiencia y
seguridad en el suministro de medicamentos e insumos,
reduciendo nuestra vulnerabilidad y dependencia de las
importaciones. La logica: si producimos localmente,
fortalecemos nuestra cadena de abasto, lo que se traduce en
mayor seguridad sanitaria y, potencialmente, en una reduccion de
costos que facilitaria la gratuidad y el acceso equitativo. Ademas,
se busca fortalecer a Birmex como una entidad publica clave en
esta cadena de produccion y distribucion de medicamentos y
vacunas para las enfermedades prevalentes en México.

No es la primera vez que México coquetea con este tipo de
politicas de fomento a la industria local. La historia econémica
nos deja ver el "Grado de Integracion Nacional" como pilar de
nuestra politica industrial durante la era de la sustitucion de
importaciones. Recordemos, por ejemplo, el sector automotriz,
donde desde los afios 60, decretos establecian porcentajes
minimos de contenido local. Esto impulsé cadenas de
proveeduria nacionales, aunque no sin criticas por costos y
eficiencia.

Aunque el término "Requisito de Planta" no siempre fue oficial,
la exigencia de establecer instalaciones productivas como
condicion para acceder al mercado o a beneficios
gubernamentales ha existido. Los sistemas de compras
gubernamentales ya contemplaban la asignacion de puntos para
favorecer a proveedores nacionales. Las lecciones del pasado son
innegables: estas politicas pueden ser efectivas si se disefian con
detenimiento, considerando la competitividad global, la
capacidad real de nuestra industria y los posibles efectos en
precios (inversion vs. economias de escala), y calidad. La
transparencia en la asignacion de beneficios es fundamental para
evitar la corrupcion y asegurar la eficiencia. Y, por supuesto, la
coordinacion interinstitucional y la certidumbre a largo plazo son
la materia que atrae y mantiene la inversién. No podemos olvidar
las implicaciones bajo acuerdos comerciales internacionales,
como el T-MEC, que pueden limitar ciertos tipos de requisitos de
contenido local y/o subsidios directos.
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La propuesta actual para el sector farmacéutico, con la
combinacién de estos enfoques historicos, promete un abanico de
beneficios: atraccidon de inversion extranjera directa (IED) y
nacional, generacion de empleo de calidad, impulso significativo
a la transferencia de tecnologia y el desarrollo de capacidades
locales. El fortalecimiento de Birmex y la industria nacional,
junto con la seguridad de suministro, son beneficios deseables. A
mediano y largo plazo, una produccion local mas robusta podria
incluso traducirse en precios mas bajos para los medicamentos. Y
la vinculacion con la investigacion y desarrollo (I+D) es un
componente que podria encender la chispa de la innovacion
local.

Sin embargo, los desafios no son menores y no deben ser
subestimados. La produccion local podria ser inicialmente menos
eficiente o mas costosa que la de grandes centros de produccion
globales, lo que podria impactar el presupuesto de salud. El
cumplimiento con nuestros acuerdos comerciales, especialmente
el T-MEC, exige un diseflo meticuloso de los mecanismos para
evitar disputas. Es vital atraer la inversion que agregue valor real
(I+D, produccioén de principios activos) y no solo operaciones de
manufactura simples. Y, por supuesto, el disefio e
implementacion del sistema de puntos debe ser dotado de
transparencia y objetividad, lejos de cualquier sombra de
discrecionalidad.

El rol de Birmex debe ser estratégico y eficiente, evitando que se
convierta en un cuello de botella. Ademas, los beneficios de estas
inversiones no son inmediatos y requieren un compromiso
sostenido. Para las empresas del sector, el mensaje es claro: es
momento de evaluar con seriedad la viabilidad de establecer o
expandir operaciones productivas en México. Entender a fondo
como funcionara el sistema de puntos y los compromisos de
inversion para medicamentos de patente sera crucial para
participar exitosamente en las licitaciones publicas a partir de
2026.
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Un analisis detallado de costo-beneficio, sopesando los costos de
establecer produccion local versus los beneficios del acceso
preferencial al mercado y otros incentivos, sera la brijula para la
toma de decisiones estratégicas. Mantener un canal de
comunicacion abierto y proactivo con las autoridades es, como
siempre, una buena practica en cualquier entorno regulatorio.

La nueva politica de fomento a la inversion farmacéutica, con su
énfasis en la produccion local a través de mecanismos que
implican una serie de incentivos economicos, regulatorios y
legales; representa un cambio significativo en el paradigma del
sector en México. El potencial es vasto, pero el éxito radicara en
una implementacion cuidadosa, transparente y coordinada. Para
los actores de la industria, esta politica presenta tanto
oportunidades como desafios. Aquellas empresas que logren
adaptarse estratégicamente, invirtiendo en capacidad productiva
local y alinedndose con los objetivos gubernamentales, podrian
encontrar un entorno favorable para su crecimiento en uno de los
mercados farmacéuticos mas grandes de América Latina.

Sin embargo, sera crucial monitorear de cerca la publicacion de
Lineamientos y sus respectivas reglas de operacion para
comprender plenamente el alcance y las reglas del juego. La
experiencia histdrica de México con politicas de contenido
nacional sugiere que, si bien pueden impulsar la
industrializacion, deben estar bien calibradas para no sacrificar la
eficiencia, la competitividad y el cumplimiento de compromisos
internacionales. El equilibrio entre fomentar la industria local, en
consonancia con el "Plan México" y "Republica Sana", y
asegurar el acceso a medicamentos de calidad a precios
razonables sera la verdadera prueba de fuego para esta ambiciosa
iniciativa. Solo el tiempo dira si este retorno al "Hecho en
México" en el sector farmacéutico se convierte en un hito de
prosperidad o en una leccion mas de los complejos equilibrios
entre la politica industrial y la realidad del mercado global.

Hoy cierro con una frase que se atribuye a Tucidides: “La
historia es un incesante volver a empezar.”

México. Estos son los medicamentos que habra en Farmacias del Bienestar: asi sera la entrega
NMAs, 27 de mayo de 2025
https://www.nmas.com.mx/nacional/politica/medicamentos-farmacias-del-bienestar-como-sera-entrega-medicinas-gratis/

La presidenta Claudia Sheinbaum informé que en el mes de
agosto iniciara la instalacion de las Farmacias del Bienestar

La presidenta de México, Claudia Sheinbaum Pardo, informo que
en el mes de agosto iniciara la instalacion de las Farmacias del
Bienestar y dio detalles de como sera la entrega de medicamentos
para enfermedades cronicas.

En conferencia de prensa mafianera hoy, 27 de mayo de 2025, la
presidenta Sheinbaum indicé que las Farmacias del Bienestar van
a estar ubicadas en 5.000 localidades que estan alejadas de los
Centros de Salud.

Van a estar en 5.000 localidades que estdn mas alejadas de los
Centros de Salud, en las tiendas del Bienestar, las antiguas
tiendas Diconsa.

Noticia relacionada: ;Ddénde Estaran las Farmacias del
Bienestar? Sheinbaum Detalla Ubicaciones en México

(Como sera la entrega de medicamentos Farmacias del
Bienestar?

La titular del Ejecutivo Federal explicé que se esta haciendo “un
ejercicio muy importante” para que la empresa publica
Laboratorios de Biologicos y Reactivos de México (Birmex)
entregue los medicamentos a Alimentacion para el Bienestar.

Una vez que los medicamentos estén en Alimentacion para el
Bienestar, se van a etiquetar para saber a qué paciente
pertenecen.

Luego se van a llevar hasta la Farmacia del Bienestar, donde
seran entregados.


https://www.nmas.com.mx/nacional/politica/medicamentos-farmacias-del-bienestar-como-sera-entrega-medicinas-gratis/

Dijo que ene le caso de los Centros de Salud, las Farmacias del
Bienestar estaran afuera de las tres instituciones:

¢ Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS)
¢ Bienestar IMSS

¢ Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores
del Estado (ISSSTE)

En el caso de los centros de salud estaran afuera de los centros de
salud de las 3 instituciones, la mayoria: IMSS, Bienestar IMSS e
ISSSTE, estamos hablando de por lo menos 10 mil mas,
entonces, estamos hablando de 15 mil Farmacias del Bienestar.

Sheinbaum Pardo sefialé que los medicamentos son parte del
programa Salud Casa por Casa, principalmente para

Boletin Farmacos: Politicas 2025; 28 (3)

enfermedades cronicas, como hipertension y diabetes,
diagnosticadas por la Secretaria de Salud.

Las enfermeras dan el seguimiento en su domicilio a todas las
personas adultas mayores y personas con discapacidad.

Enfatiz6 que iniciara con los medicamentos para ese programa y
después se ira ampliando.

“Es parte de la misma inversion de medicamentos que se tiene
para este afio y el proximo aflo, son las mismas compras de
medicamentos, Alimentacion para el Bienestar tiene su propio
equipo de distribucion y Birmex tiene su propio equipo de
distribucion. El gasto mayor sera en un pequefio anaquel y
pequeiia infraestructura que se requiera para atender afuera de los
centros de salud”, agrego.

México. Colaboracion COFEPRIS-IMPI para equilibrar patentes y genéricos
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Agencias Reguladoras 2025, 28 (3)

Tags: colaboracion COFEPRIS-IMPI, registro de medicamentos y
patentes, aprobacion de medicamentos y patentes

La reciente articulacion institucional entre la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) y el
Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial (IMPI) establece
una nueva estrategia para gestionar de manera armonica la
propiedad industrial y los procesos de autorizacion de
medicamentos.

Este nuevo mecanismo pretende que la proteccion de las patentes
conviva con el impulso a los medicamentos genéricos,
garantizando seguridad juridica tanto a la industria como a los
pacientes.

Entre las autoridades participantes se encuentran el secretario de
Economia, Marcelo Ebrard; el secretario de Salud, David
Kersenovich y la coordinadora del Consejo Asesor de Desarrollo
Econdmico Regional y Relocalizacion (CADERR), Altagracia
Gomez como parte del Plan México para el fortalecimiento del
sector farmacéutico nacional impulsado por la presidencia.

De manera complementaria, el IMPI lanz6 una nueva version del
portal “Patentes Asociadas a Medicamentos”, que facilita el
acceso a informacion sobre vigencia, caducidad y disponibilidad
publica de patentes farmacéuticas. Esta herramienta abre la
posibilidad de anticipar el ingreso de genéricos, promueve la
transparencia y brinda mayor certeza regulatoria.

La coordinacion entre instituciones regulatorias constituye un
paso importante para robustecer la industria nacional, atraer
inversion y asegurar un mercado mas competitivo en beneficio
de la salud publica. Ademas, es uno de los compromisos que
adquirié México al frimar el Tratado de libre Comercio México,
Estados Unidos y Canada (TMEC).

Fuente Original:

Nieto-Castillo S. Una nueva era en la dindmica IMPI-Cofepris. El
Universal, 13 de marzo del 2025.
https://www.eluniversal.com.mx/opinion/santiago-nieto-castillo/una-
nueva-era-en-la-dinamica-impi-cofepris/

México. Crearan comité para impulsar inversion farmacéutica
Judith Santiago
El Economista, 3 de junio de.2025
https://www.eleconomista.com.mx/empresas/crearan-comite-impulsar-inversion-farmaceutica-20250603-761934.html

El gobierno federal de México emiti6 este lunes el decreto que
ordena la creacion de un Comité de Promocion de la Inversion
Farmacéutica, con el objetivo de atraer inversiones, fortalecer la
industria farmacéutica, impulsar la produccion de insumos para
la salud y promover el desarrollo de la investigacion cientifica en
el pais.

El documento, publicado en el Diario Oficial de la Federacion
(DOF), establece que dicho Comité estara conformado por
funcionarios de las secretarias de Salud (Ssa), Economia (SE),
Anticorrupcion y Buen Gobierno (SABG), y debera integrarse en
un plazo no mayor a 60 dias.

Los servidores publicos que integraran el Comité de Promocion
facilitaran la comunicacion entre el gobierno y la industria
farmacéutica y de dispositivos médicos, con el fin de analizar
propuestas de inversion en el pais.

La “finalidad sera facilitar el didlogo con la industria
farmacéutica y de dispositivos médicos para el analisis de las
propuestas de inversion en territorio nacional, considerando
cuando menos el monto estimado de la compra, asi como el nivel
de inversion, capacidad productiva instalada y nivel de
investigacion cientifica en México”, se lee en el documento
publicado la tarde del lunes.


https://www.eluniversal.com.mx/opinion/santiago-nieto-castillo/una-nueva-era-en-la-dinamica-impi-cofepris/
https://www.eluniversal.com.mx/opinion/santiago-nieto-castillo/una-nueva-era-en-la-dinamica-impi-cofepris/
https://www.eleconomista.com.mx/empresas/crearan-comite-impulsar-inversion-farmaceutica-20250603-761934.html

Este sera presidido por la Secretaria de Salud, que también tendra
la responsabilidad de fungir como secretaria técnica a través de
una unidad administrativa designada por su titular.

El decreto, cuya publicacion se esperaba para el pasado viernes,
fue anunciado por la presidenta Claudia Sheinbaum el 29 de
mayo como parte de una serie de medidas para fomentar la
inversion en la produccion de medicamentos e insumos médicos.

Esta iniciativa, que forma parte del Plan México, busca atraer a
farmacéuticas internacionales para que, a partir de 2026,
desarrollen proyectos productivos en el pais, con la meta de
consolidar a México como un referente en la industria
farmacéutica.

La Secretaria de Salud se encargaré de publicar los lineamientos
especificos mencionados en el decreto dentro de los 90 dias
posteriores a su publicacion.

Entre otras disposiciones se establece que la SSa debera
promover, en las compras consolidadas, la participacion de
personas fisicas o morales que demuestren tener inversion en
Meéxico dentro de la cadena de produccion de medicamentos,
insumos para la salud y dispositivos médicos.

También se incluira a quienes hayan comenzado la instalacion de
fabricas, laboratorios o almacenes que formen parte de dicha
cadena productiva, asi como a las empresas que desarrollen
investigacion cientifica o productos innovadores en materia de
salud.

Para estas empresas, en las compras publicas de medicamentos
genéricos, insumos para la salud y dispositivos médicos, se
utilizard un sistema de evaluacion basado en puntos y
porcentajes, como se habia adelantado en el anuncio del pasado
jueves.

Simplificacién de tramites

Por su parte, la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (Cofepris) se encargara de acelerar los
procesos de autorizacion para el registro sanitario de dispositivos
médicos y protocolos de investigacion cientifica.

Asi como para la emision de certificados de exportacion y
permisos de importacion de materia prima, con el fin de fomentar
la produccion nacional.

Boletin Farmacos: Politicas 2025; 28 (3)

Las disposiciones relacionadas con la contratacion consolidada
de medicamentos, insumos para la salud y dispositivos médicos
seran aplicables a partir del 2026, para garantizar el abasto a
partir del 2027.

El decreto entrara a partir de este martes 3 de julio (el dia
siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la
Federacion).

El documento reconoce que uno de los problemas recurrentes en
las instituciones publicas es el “déficit de medicamentos”, debido
a “ineficiencias en los procesos de compra y distribucion”.

Ademas, destaca que la concentracion del mercado farmacéutico
limita la competencia y reduce la disponibilidad de tratamientos,
tanto en el mercado nacional como en el internacional.

Por lo que enfatiza la necesidad de fortalecer la compra, abasto y
distribucion de insumos para la salud a través de mejoras
tecnoldgicas, mecanismos para calcular mejor la demanda y
homogeneizar los medicamentos e insumos, considerando las
mejores condiciones de precio y calidad.

Las medidas del decreto farmacéutico y de insumos médicos:
¢ En los concursos de compras publicas se premiaran con puntos
las propuestas de empresas que tengan inversiones en el pais
en la cadena de produccion de medicamentos, insumos para la

salud y dispositivos médicos, o inicien la instalacion de
fabricas, laboratorios o almacenes que formen parte de dicha
cadena.

e También se daran puntos a las empresas que desarrollen
investigacion cientifica o productos innovadores en materia de
salud en el pais.

o La Cofepris implementara acciones de simplificacion
administrativa en la atencion de tramites de autorizacion de
registros sanitarios, de dispositivos médicos y de protocolos de
investigacion cientifica, asi como de certificados de
exportacion y permisos de importacion de materia prima.

e Se conformara un Comité de Promocion de la Inversion
Farmacéutica integrado por las secretarias de Salud, de
Economia y Anticorrupcion y Buen Gobierno, cuya finalidad
sera facilitar el dialogo con la industria farmacéutica y de
dispositivos médicos para el analisis de las propuestas de
inversion en territorio nacional.

Paraguay fija precios de medicamentos
Florencia Lippo
Pharmabiz, 4 de junio de 2025
https://www.pharmabiz.net/paraguay-fija-precios-de-medicamentos/

Mientras que en la Argentina el gobierno avanza con la
desregulacion de la economia, en Paraguay la DINAVISA
estableci6 una politica de fijacion de precios de medicamentos,
tras la promulgacion del decreto 1572, que esta activa desde
noviembre del 2024 [1].

A seis meses de su puesta en marcha, se presentaron los
resultados preliminares de esta medida. En el encuentro

participaron el director del organismo, Jorge Iliou y el
vicepresidente de Paraguay, Pedro Alliana. Ver precios fijados

[2]

Con esta nueva politica de fijacion de precios, la agencia
regulatoria determin6 el precio de referencia para los
medicamentos, tomando como indicador los precios en paises de
alta vigilancia, como EE UU, Canada y la Union Europea. Segin


https://www.pharmabiz.net/paraguay-fija-precios-de-medicamentos/

el comunicado oficial, esto permite la transparencia y una
reduccion sustancial en precio.

Como consecuencia de la reduccion de precios ya otorgados,
DINAVISA inform6 que un grupo de productos tuvo una baja
significativa, llegando en algunos casos a un 63% y en la
mayoria de los casos, una disminucion del 20%. Por caso, la
enzalutamida, para el tratamiento del cancer de prostata, tuvo una
rebaja promedio del 27% en los productos. Hasta el momento
son mas de 80 productos los que tienen rebaja.
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Pert. Registro exprés de medicamentos: una ley con silencio positivo que reduce la capacidad de control de la Digemid
Salud con Lupa, 6 de abril de 2025
https://saludconlupa.com/noticias/registro-expres-de-medicamentos-una-ley-con-silencio-positivo-que-reduce-la-capacidad-de-

control-de-la-digemid/

Tags: poder de Digemid, registro acelerado de medicamentos,
Colegio Quimico Farmacéutico del Pera

Si Digemid no responde una solicitud de registro en 45 dias, el
ingreso de farmacos y productos bioldgicos aprobados en paises
de alta vigilancia sanitaria se dara por aprobado
automaticamente. La ley incluye tratamientos para enfermedades
raras, huérfanas, cancer y otras condiciones, ampliando su
alcance sin claridad. La norma debilita ain mas a una Digemid
ya en crisis. Salud con lupa analizé sus implicancias.

Con 63 votos a favor, 19 en contra y 11 abstenciones, el Pleno
del Congreso aprobo el jueves 3 de abril —en segunda
votacion— una ley que facilita el ingreso al pais de
medicamentos y productos bioldgicos ya registrados en paises
con alta vigilancia sanitaria. La norma esta orientada
principalmente al tratamiento de enfermedades raras, huérfanas,
cancer y otras. Sin embargo, esta Gltima categoria fue afiadida en
el texto final [1] sin especificar a qué otras enfermedades se
refieren, lo que amplia considerablemente el alcance de la ley.

(Como puede afectar esta norma al acceso de los peruanos a
medicamentos seguros, eficaces y de calidad? Para entenderlo, es
importante mirar el contexto. En el Pert, las reglas formales
muchas veces conviven con practicas informales, e incluso con
situaciones que bordean la ilegalidad. En el sector farmacéutico,
esto puede tener consecuencias graves. Ya ocurrio en los afios
noventa, cuando una politica de autorizacidon automatica permitid
el ingreso de medicamentos sin el control necesario, poniendo en
riesgo la salud de miles de personas. Como prueba de ello,
quedaron las tiendas en galerias como Capon Center, que
vendian medicamentos de origen incierto en pleno centro de
Lima.

Si bien la nueva ley ya no permite el ingreso automatico de
medicamentos sin estudios que demuestren su seguridad, calidad
y eficacia —como si lo hacia una version anterior que fue
observada por el Ejecutivo—, sigue siendo preocupante [1].
Debilita el rol de la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (Digemid), que es la entidad encargada de
verificar que los medicamentos registrados en el pais cumplan
con los estdndares necesarios. La ley establece un plazo maximo
de 45 dias para que Digemid evalte las solicitudes de registro
sanitario. Si no emite una respuesta en ese tiempo, el
medicamento queda aprobado automaticamente.
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El Colegio Quimico Farmacéutico del Pert, el Colegio Médico
del Peru y diversas organizaciones de pacientes han alertado que
fijar un Unico plazo para evaluar todo tipo de medicamentos —
genéricos, bioldgicos y biosimilares— no toma en cuenta que
cada uno requiere un proceso de revision distinto, segun la
enfermedad o condicion que busca tratar. Ademas, advierten que
esta evaluacion es clave para evitar que entren al mercado
medicamentos falsificados o de dudosa calidad.

(Actualmente, la Digemid tiene plazos que varian segun el tipo
de producto (genéricos, bioldgicos, biosimilares) para evaluar la
inscripcion y reinscripcion, oscilando entre 45 dias y 12 meses.
Sin embargo, en la practica, las respuestas a las solicitudes
pueden tardar entre 9 meses y 4 afios, sin que exista el
mecanismo de registro automatico por respuesta tardia)

Por otro lado, resulta extrafio que el Poder Ejecutivo no haya
cumplido con reglamentar el articulo 9 de la Ley N° 29698, que
declara de interés nacional el tratamiento de personas con
enfermedades raras o huérfanas. Esta reglamentacion habria
facilitado el acceso especifico a estos medicamentos, al
considerar también su evaluacion y financiamiento, mas alla del
registro sanitario. La inaccion del Ejecutivo resulta escandalosa,
sobre todo si se considera que el resto de la ley ya fue
reglamentada hace pocos dias mediante el Decreto Supremo N°
002-2025-SA.

En Salud con lupa analizamos a fondo la ley promovida por el
congresista Ernesto Bustamante que ya fue enviada al Poder
Ejecutivo para su eventual promulgacion. Para ello, solicitamos
la opinion de los quimicos farmacéuticos César Amaro y Javier
Llamoza, organizaciones de pacientes y colegios profesionales
para entender el impacto que podria tener esta norma en un
contexto critico: la Digemid atraviesa una profunda crisis tras la
tragedia de Medifarma y se ha anunciado su transformacion en
un organismo especializado y auténomo. Sin embargo, hasta
ahora no hay sefiales concretas de esa reforma. La entidad sigue
acéfala, al igual que las direcciones mas importantes que la
conforman.

Puede leer el articulo completo en este enlace
https://saludconlupa.com/noticias/registro-expres-de-
medicamentos-una-ley-con-silencio-positivo-que-reduce-la-
capacidad-de-control-de-la-digemid/
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https://dinavisa.gov.py/precio-maximo-rep-fijado-por-dinavisa/
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https://wb2server.congreso.gob.pe/spley-portal-service/archivo/MjY4NjQ2/pdf
https://wb2server.congreso.gob.pe/spley-portal-service/archivo/MjY4NjQ2/pdf
https://saludconlupa.com/noticias/registro-expres-de-medicamentos-una-ley-con-silencio-positivo-que-reduce-la-capacidad-de-control-de-la-digemid/
https://saludconlupa.com/noticias/registro-expres-de-medicamentos-una-ley-con-silencio-positivo-que-reduce-la-capacidad-de-control-de-la-digemid/
https://saludconlupa.com/noticias/registro-expres-de-medicamentos-una-ley-con-silencio-positivo-que-reduce-la-capacidad-de-control-de-la-digemid/

Referencia: Congreso de la Republica, 20 de marzo de 2025
https://wb2server.congreso.gob.pe/spley-portal-
service/archivo/MiY4NjQ2/pdf

Boletin Farmacos: Politicas 2025; 28 (3)

Perti. Nueva agencia, viejos riesgos: los problemas de la reforma a la entidad que regula los medicamentos
A Tovar
Salud con Lupa, 25 de abril de 2025
https://saludconlupa.com/noticias/nueva-agencia-viejos-riesgos-los-problemas-de-la-reforma-a-la-entidad-que-regula-los-

medicamentos/

Tags: proyecto de ley APEMED, problemas de la reforma Digemid,
caso Medifarma

El proyecto de ley que crea la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(APEMED) arrastra problemas criticos: dependencia financiera
del Estado, requisitos debilitados para su presidencia y ausencia
de mecanismos solidos de rendicion de cuentas. Salud con

lupa analiz6 el documento y consultd con tres expertos en este
campo.

El jueves 24 de abril, en medio de la crisis desatada por la muerte
de siete personas a causa de un suero fisiologico defectuoso de
Medifarma [1], el Gobierno envié al Congreso un proyecto de
ley para eliminar la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (Digemid) [la entidad responsable de
supervisar la seguridad y eficacia de medicamentos, dispositivos
e insumos médicos], y reemplazarla por una nueva autoridad: la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (APEMED).

El anuncio se presenté como una respuesta a la emergencia, pero
Salud con Lupa conocid que este proyecto no es nuevo: desde
2023, la propia Digemid venia trabajando una propuesta para
transformarse en una entidad con mayor autonomia y capacidad
técnica, consciente de las limitaciones que arrastra desde su
origen.

Desde su creacion en 1990, la Digemid ha estado subordinada al
Ministerio de Salud y no administra directamente los recursos
que genera. Estas limitaciones estructurales, junto con la falta de
personal y equipamiento, han impedido que alcance el
reconocimiento como agencia reguladora de referencia por parte
de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), a diferencia
de sus pares en la region, como la ANMAT de Argentina, la
ANVISA de Brasil o el ISP de Chile.

En 2023, en un intento por acercarse a esos estandares
internacionales, el entonces director ejecutivo de Digemid,
Moisés Mendocilla, propuso la creacion de una nueva entidad
técnica y autonoma: APEMED. La iniciativa fue evaluada
durante 2024 por la Presidencia del Consejo de Ministros y los
ministerios de Salud y Economia, pero no llegd a concretarse.

11

Tras la crisis provocada por el caso Medifarma, el Gobierno
decidi6 retomar y acelerar esa propuesta, enviandola al Congreso
como una medida de emergencia. En paralelo, el congresista
Jorge Marticorena presento, el 3 de abril, un proyecto de ley con
caracteristicas similares. El caso de Medifarma expuso que el
sistema de control sobre medicamentos sigue siendo fragil.

Salud con lupa reviso el proyecto enviado por el Ejecutivo y
encontrd varios puntos criticos [2] que, segun especialistas
consultados, ponen en riesgo su viabilidad operativa y financiera.
Uno de los mas preocupantes es que, a diferencia de la propuesta
original elaborada por Digemid, el texto final elimina la
posibilidad de que APEMED se financie con ingresos propios
(como los provenientes de certificaciones o sanciones), y la deja
supeditada al presupuesto asignado por el Ministerio de
Economia, ademas de eventuales donaciones o cooperacion
internacional. Sin una fuente de financiamiento clara y
sostenible, la nueva entidad podria arrastrar las mismas
deficiencias que hoy afectan a Digemid: falta de personal,
recursos escasos y limitada capacidad de fiscalizacion y sancion.

A continuacion, analizamos los puntos mas débiles de la
propuesta y compartimos las opiniones de expertos sobre lo que
se necesita para que la APEMED cumpla realmente con su
mision de proteger la salud publica.

Puede seguir leyendo el documento completo en
https://saludconlupa.com/noticias/nueva-agencia-viejos-riesgos-
los-problemas-de-la-reforma-a-la-entidad-que-regula-los-
medicamentos/
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Uruguay avanza hacia la creacion de su primera agencia reguladora de medicamentos, pero hay discrepancias
Salud y Farmacos
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Uruguay avanza en un cambio trascendental para su sistema de
salud, tiene intenciones de establecer una Agencia Uruguaya de
Vigilancia Sanitaria (AUVISA). Dos intentos previos, en 2008 y
2020 fracasaron. Uruguay es el unico pais de América Latina que
no cuenta con un organismo regulador independiente. Algunos
consideran que la falta de un ente especializado en regulacion
mantiene al sector farmacéutico operando bajo un marco
regulatorio limitado [1].

La responsabilidad de evaluar y aprobar medicamentos en
Uruguay recae hoy en el Ministerio de Salud Publica, un
esquema centralizado que presenta dificultades practicas [1].

La ausencia de una agencia reguladora independiente tiene
efectos directos en los usuarios: numerosos tratamientos no
incluidos en el Plan de Atencion Integral de Salud tienen precios
elevados que, en muchos casos, obligan a los pacientes a asumir
gastos significativos o iniciar acciones judiciales para acceder a
terapias esenciales [1].

La puesta en marcha de AUVISA se proyecta no solo como una
respuesta a estas carencias estructurales, sino también como una
oportunidad para que Uruguay cuente con mayores garantias de
calidad, seguridad, equidad y eficiencia en el acceso a
medicamentos [1].

La Facultad de Quimica de la Universidad de la Republica al
Ministerio de Salud Publica (MSP) elabor6 una propuesta para el
establecimiento de AUVISA que ha generado mucho debate
entre los politicos.

La propuesta contempla la conformacion de un organismo
regulador independiente con 246 funcionarios y un presupuesto
anual cercano a los US$13 millones, y fue incluida por el
presidente Yamandu Orsi entre las prioridades de su gobierno,
con la intencién de incorporarla en la proxima Ley de
Presupuesto [2].

El exsubsecretario de Salud Publica, José Luis Satdjian, ha
cuestionado la propuesta por la magnitud de la estructura y la
exagerada carga salarial que supondia. Segun el proyecto, el
director de la agencia tendria una remuneraciéon mensual superior
a la del propio ministro de Salud Publica, y los escalafones para
directores, gerentes y jefaturas se calcularon tomando como
referencia las retribuciones del Fondo Nacional de Recursos.
Para Satdjian, la creacion de un organismo de gran porte, con
casi 250 empleados y un presupuesto elevado, “no resulta
razonable” y podria encarecer los costos de exportacion de la
industria farmacéutica [2].

El legislador record6 que en 2020 se discutio una iniciativa
similar que no prosperd, y sostuvo que, pese a la inexistencia de
un ente regulador independiente, el sector ha continuado
exportando medicamentos mediante certificados emitidos por el
MSP o con auditorias directas de agencias europeas, que validan
las buenas practicas de manufactura.
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La ministra de Salud Publica, Cristina Lustemberg, defendio la
necesidad de avanzar en la creacién de AUVISA argumentando
que un pais que invierte mas del 9% del PIB en un sistema
integrado de salud no puede prescindir de un organismo
regulador [2], y destaco que, si ya existe una agencia de
evaluacion de tecnologias, resulta fundamental contar con una
institucion que asegure que todo producto que ingrese al mercado
nacional cumpla con las condiciones sanitarias exigidas [2].

Este cruce de posiciones refleja la tension entre la vision de
modernizacion institucional del Ejecutivo y las dudas sobre el
alcance, la financiacion y el impacto econémico que podria tener
la nueva agencia en la industria farmacéutica y en el sistema de
salud uruguayo.

Por otra parte, el MSP contempla la posibilidad de articular esta
iniciativa con el proyecto de ley presentado por el senador Pedro
Bordaberry, quien plantea implementar un sistema de
“reconocimiento automatico” de medicamentos aprobados por
agencias internacionales de referencia, como la FDA o EMA. De
concretarse, esta medida permitiria acelerar los procesos de
registro y disponibilidad de nuevos fAirmacos en Uruguay,
reduciendo tiempos administrativos [3].

Para asegurar que los estandares internacionales de calidad,
seguridad y eficacia de los medicamentos sean 6ptimos sera muy
importante la experticia, independencia e idoneidad cientifica
especifica del recurso humano que se contrate para la nueva
Agencia Reguladora de Uruguay.

La ministra subray6 que uno de los principales desafios actuales
es la existencia de alrededor de 300 procedimientos y
medicamentos que no se encuentran incluidos en el Plan
Integrado de Atencidn a la Salud (PIAS). Esta situacion genera
importantes desigualdades en el acceso a tratamientos, ya que
algunos pacientes deben afrontar costos adicionales a través de
copagos no regulados por el Estado, como ocurre con ciertos
anticoagulantes [3].

Para revertir estas inequidades, Lustemberg adelant6 que en los
proximos meses se anunciara la incorporacion de entre cinco y
seis medicamentos y procedimientos considerados prioritarios,
que contribuiran a mejorar la cobertura y la equidad del sistema
de salud.
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Europa y el Reino Unido

El nuevo paquete farmaceutico de la Union Europea logra el apoyo del Consejo de la Union Europea
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Politicas 2025; 28(3)

Tags: legislacion farmacéutica en Europa, Consejo de la Comision
Europea y politica farmacéutica, acceso equitativo a los
medicamentos en la Union Europea, competitividad de la industria
farmacéutica en la Unién Europea, cadena de suministro de
medicamentos

E1 26 de abril de 2023, la Comision Europea publico los
componentes de la nueva legislacion farmacéutica: propuesta de
nuevo reglamento y una nueva directiva, que en conjunto se
conocen como “paquete farmacéutico”. Ahora, la presidencia
polaca del Consejo de la Unidén Europea ha logrado que el
Comité de Representantes Permanentes de la Comision respalde
un texto de compromiso [1]. Con esto, el Consejo esta listo para
iniciar las negociaciones con el Parlamento Europeo, con vistas a
alcanzar un acuerdo sobre el paquete legislativo. Posteriormente,
las nuevas normas se adoptaran tras su formalizacion juridico-
lingiiistica [2].

El paquete farmaceutico representa la mayor reforma legislativa
de la UE en materia de medicamentos en mas de 20 afos. Sus
objetivos son [2]:

garantizar que los pacientes de toda la UE, independientemente
de su lugar de residencia, puedan acceder de manera justa a
medicamentos seguros, eficaces y asequibles;

mejorar la competitividad de la industria farmacéutica de la
UE, reduciendo la carga normativa y simplificando el marco
regulatorio;

abordar las cuestiones relativas a la seguridad del suministro a
través de la supervision y la prevencion del desabastecimiento;

mitigar el impacto ambiental de los medicamentos mediante
una mejor aplicacion de las normas en materia de medio
ambiente.

El mandato del Consejo para las negociaciones con el
Parlamento Europeo introduce una serie de enmiendas clave a las
propuestas legislativas [2]:

La proteccion regulatoria de los datos: De conformidad con el
mandato del Consejo, las empresas que fabriquen medicamentos
innovadores podran evitar que sus competidores accedan a los
datos utilizados para desarrollar dichos medicamentos durante
ocho afios. (Nota SyF: La Comision habia propuesto que fueran 6

(2D

La proteccion comercial regulatoria: Ademas, los fabricantes
de medicamentos innovadores se beneficiaran de un afio de
proteccion comercial regulatoria, prorrogable hasta dos si se
consiguen determinados objetivos clave establecidos
previamente (Nota de SyF. como que el medicamento esté
disponible en todos los Estados miembros o si el medicamento
responde a necesidades médicas no cubiertas [3]).
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La obligacién de suministro: Se ha afiadido un nuevo articulo a
la Directiva, el 56 bis, que concede a los Estados miembros
competencias para obligar al titular de la autorizacion de
comercializacion de un medicamento a poner dicho medicamento
a disposicion de los pacientes del Estado miembro en una
cantidad suficiente para cubrir sus necesidades.

Los bonos transferibles de exclusividad de datos: El Consejo
ha introducido una nueva cldusula en la que se estipula que los
bonos transferidos solo se pueden usar durante el quinto afio del
periodo de proteccion regulatoria de los datos, y solo cuando el
titular de la autorizaciéon de comercializacion demuestre que las
ventas brutas anuales del producto en la UE no han superado los
€490 millones en ninguno de los cuatro afios previos. (Nota de
SyF: Estos bonos son aplicables a antibioticos innovadores [3].

Exencion de la propiedad intelectual para los medicamentos
genéricos: A fin de agilizar la entrada en el mercado de los
medicamentos genéricos y biosimilares, el mandato del Consejo
aclara también el ambito de aplicacién de la denominada
«exencion Bolar» y lo amplia para abarcar la presentacion de
ofertas a licitaciones. (Nota de SyF, esto permite la entrada de
genéricos al mercado tras el vencimiento de los derechos de
exclusividad).

Medicines for Europe [3]—que representa a los productores de
medicamento, que cuentan con 400 centros de manufactura y 126
instalaciones de I+D en Europa- respalda la reforma, siempre que
esta permita garantizar el acceso equitativo a los medicamentos
en toda la UE y fortalezca la seguridad del suministro. La
organizacion rechaza cualquier intento de ampliar incentivos y
derechos de propiedad intelectual, al considerar que la normativa
europea establece una proteccion de exclusividad mas
prolongada a nivel mundial.

La asociacion solicita que los incentivos regulatorios y de
mercado sirvan para fomentar la inversion dentro del territorio
europeo y asegurar que la innovacion beneficie a pacientes en
todos los Estados miembros. También exige armonizar la
"excepcion Bolar" en toda la Unidn, para facilitar el desarrollo de
genéricos y biosimilares, eliminando trabas injustificadas al
acceso tras la expiracion de patentes.

Medicines for Europe propone que la legislacion farmacéutica se
oriente hacia una mayor competitividad de Europa a escala
global.

En cambio, La Federacion Europea de Industrias y Asociaciones
Farmacéuticas (Efpia) [1] considera que se trata de una
“oportunidad perdida” para posicionar al sector farmacéutico
europeo a la vanguardia de la competencia mundial. “Ante un
entorno global altamente disruptivo e impredecible, Europa
necesita claridad, estabilidad y un marco regulatorio con vision
de futuro para apoyar la innovacion farmacéutica. Si bien un
numero significativo de Estados miembros de la UE ha
reconocido la urgencia de fortalecer la competitividad de Europa,


https://www.medicinesforeurope.com/
https://www.consalud.es/industria/efpia-importancia-colaboracion-descentralizacion-agilizar-los-ensayos-clinicos.html

el texto no alcanza las medidas audaces que Europa necesita”,
expresa Efpia, quien considera que reducir las protecciones de
propiedad intelectual hace a Europa “menos atractiva, desalienta
la inversion, pone en peligro el desarrollo de tratamientos
innovadores y crea barreras al acceso de los pacientes”.
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El reposicionamiento de los medicamentos no patentados puede
resultar en tratamientos de bajo costo para pacientes con
necesidades médicas insatisfechas. En este articulo, analizamos
la nueva legislacion farmacéutica propuesta por la Unioén
Europea (UE), especificamente dos dos articulos que abordan el
reposicionamiento de medicamentos.

Identificamos ciertas barreras que dificultan que los académicos
y organizaciones sin fines de lucro se beneficien de los nuevos

incentivos, incluyendo el desconocimiento de los aspectos
regulatorios, la farmacovigilancia y las restricciones en la
proteccion de datos.

Para empoderar a las partes interesadas en esta legislacion, se
pueden fortalecer estas iniciativas ofreciendo apoyo cientifico,
regulatorio y de evaluacion de tecnologias para la salud a las
entidades sin fines de lucro interesadas en reposicionar
medicamentos, , y se pueden establecer periodos justos de
proteccion de datos y politicas de precios justos. Para apoyar el
reposicionamiento de medicamentos, Europa deberia disefiar una
estrategia integral que fomente el reposicionamiento de
genéricos, medicamentos en desuso, y medicamentos protegidos.

Ante las posibles amenazas para la salud, Europa se prepara para almacenar insumos médicos
Salud y Farmacos
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Politico analiz6 un borrador de politica de la Comision Europea,
en la que se reconoce que a pesar de que la Union Europea esta
mejor preparada para enfrentar una crisis de salud que hace cinco
afios, sigue estando expuesta a amenazas y no siempre cuenta
con estrategias e insumos para responder a ellas, por lo que
recomienda que los estados hagan una lista de los insumos que
puedan necesitar, los almacen en ubicaciones estratégicas e
impulsen la cooperacion entre civiles y militares para enfrentar
proximas emergencias de salud [1].

Segun dicho borrador, entre los insumos se incluyen vacunas,
medicamentos, pruebas diagnosticas y equipos de proteccion
individual para que los profesionales de la salud y otros se
protejan de patdgenos peligrosos, enfermedades transmitidas por
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vectores, infecciones resistentes a los antimicrobianos o
amenazas a la seguridad de origen quimico, biologico,
radioldgico o nuclear [1].

La Comision Europea afirmé que, en 2026, desarrollara planes
para prepararse para responder a emergencias sanitarias
especificas y establecerd una lista europea de medicamentos,
vacunas, pruebas diagnoésticas y equipos de proteccion para
responder a amenazas prioritarias.

La Comision también contempla apoyar a la industria innovadora
para acelerar la [+D de medicamentos, pruebas diagnositicas y
vacunas contra las principales amenazas. El centro europeo de
pruebas diagnosticas iniciara sus actividades en 2026, y el de
terapias (con énfasis en antivirales y anticuerpos monoclonales)
en 2027.
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Almacenamiento estratégico

El borrador de politica incluye un anexo sobre el
almacenamiento estratégico, que identifica a los patdgenos y
otros agentes con potencial para causar emergencias de salud
publica, y enumera recomendaciones para garantizar su
alamecenaje a nivel regional y nacional. La Comision propondra
la lista de insumos que serian necesarios para abordar dichas
emergencias, y analizara la cantidad de cada producto que se
debe almacenar y cuales podrian ser adecuados para la compra
anticipada.

La Comision desea iniciar un dialogo abierto con los ministerios
de defensa de los paises miembros para aprovechar el potencial
de la cooperacidn civil-militar en la preparacion de respuesta a
emergencias.
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La estrategia, elaborada por la autoridad de preparacion y
respuesta ante emergencias sanitarias (Health Emergency
Preparedness and Response Authority o HERA), enumera
acciones clave para fortalecer el proceso de producir y acceder a
contramedidas médicas (desde la innovacion hasta la
fabricacion); mejorar la vigilancia para permitir una respuesta
rapida; garantizar un rapido acceso, disponibilidad y distribucion;
e impulsar la cooperacion global. Asi como aumentar la
conciencia y la alfabetizacion de los ciudadanos sobre el tema.

Fuente Original

1. Claudia Chiappa. EU plans to stockpile drugs, vaccines, PPE for next
health threat. The bloc is getting serious about its response in case of
war, a new pandemic or drug-resistant bugs. Politico July 7, 2025
https://www.politico.eu/article/eu-plan-stockpile-drugs-vaccines-ppe-
next-health-threat/

Acuerdo sobre excepcién a las normas de patentes para garantizar el suministro de productos criticos
(Deal on patent rules exception to ensure the supply of critical products)
News European Parliament, 21 de mayo de 2025
https://www.europarl.europa.eu/news/en/press-room/202505191PR28503/deal-on-patent-rules-exception-to-ensure-the-supply-of-

critical-products
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Boletin Economia, Acceso y Precios 2025; 28(3)

Tags: produccion protegida durante emergencias, UE licencias
obligatorias para vacunas, licencias obligatorias durante
emergencias, suministro de productos criticos UE

Los negociadores del Parlamento Europeo y los gobiernos de la
UE alcanzaron un acuerdo sobre una nueva legislacion que
garantiza la disponibilidad de productos relevantes para las crisis
sanitarias, como vacunas o chips, durante emergencias. Segun el
nuevo proyecto de ley, la UE podra otorgar un permiso especial
para la manufactura de productos protegidos por patentes durante
emergencias transfronterizas, sin necesidad de contar con la
autorizacion del titular de los derechos. Esto permitiria la
produccién inmediata, por ejemplo, de vacunas o terapias, por
parte de otras compaifiias que no tienen la titularidad de la
patente.

La Comision Europea puede expedir este permiso especial,
conocido como licencia obligatoria, en situaciones de emergencia
claramente definidas, como una crisis sanitaria transfronteriza o
una emergencia del mercado interior, con un alcance, una
cobertura territorial y una duracion especificos.

Se utilizaria tnicamente como ultimo recurso y solo en los casos
en que no se logre un acuerdo voluntario entre el titular de los
derechos y el licenciatario. La nueva ley no serd aplicable a los
productos relacionados con defensa. Al iniciar el procedimiento
de licencia obligatoria, la Comision debera identificar todos los
derechos de propiedad intelectual relevantes y a sus respectivos
titulares.

Derecho a indemnizaciones y multas por infracciones

El titular de la patente tendria derecho a una remuneracion
adecuada por el uso de su patente por parte del licenciatario. La
Comision determinaria el importe y el plazo de los pagos, que se
especificaria en la licencia obligatoria. El reglamento no exige la
divulgacién de secretos comerciales.
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Las nuevas normas también aclaran las obligaciones de los
licenciatarios, por ejemplo, no producir mas que una cantidad
maxima establecida y etiquetar los productos fabricados bajo
licencia obligatoria. Si un licenciatario incumple las obligaciones
acordadas, por ejemplo, produciendo méas productos que los
permitidos o exportandolos fuera de la UE, la Comision puede
imponer una multa de hasta €300.000, y en el caso de las
pequeiias y medianas empresas, de hasta €50.000.

Organo consultivo, titulares de derechos y licenciatarios

Un o6rgano consultivo competente, o en su defecto, un 6rgano
consultivo ad hoc, emitira su dictamen no vinculante sobre la
necesidad de conceder una licencia obligatoria en la UE. Durante
el proceso se consultara con los titulares de derechos y
licenciatarios, y se les notificara la declaracion de nulidad o la
expiracion de una licencia obligatoria.

Cita

Tras las negociaciones, el ponente de la Comision de Asuntos
Juridicos [1], Adridn Vazquez Lazara (PPE, Espafia) [2], declaré:
«La adopcion de este reglamento me enorgullece. Logra un
equilibrio crucial entre la proteccion de los derechos de
propiedad intelectual y la garantia de que, en tiempos de crisis,
las tecnologias y los productos esenciales puedan estar
disponibles rapidamente en toda la UE. Este marco mejora
nuestra preparacion colectiva y fortalece el compromiso de la UE
con la innovacion y el bienestar ptiblico».

Proximos pasos

Una vez aprobado formalmente por el Parlamento y los Estados
miembros, el reglamento entrara en vigor el dia después de su
publicacion en el Diario Oficial.

Contexto

La Comision Europea present6 su propuesta [3] sobre licencias
obligatorias en abril de 2023, como parte del paquete de patentes
de la UE, centrado en la culminacién del Mercado Unico de
Patentes [4]. Fue su respuesta a la resolucion del Parlamento


https://www.politico.eu/article/eu-plan-stockpile-drugs-vaccines-ppe-next-health-threat/
https://www.politico.eu/article/eu-plan-stockpile-drugs-vaccines-ppe-next-health-threat/
https://www.europarl.europa.eu/news/en/press-room/20250519IPR28503/deal-on-patent-rules-exception-to-ensure-the-supply-of-critical-products
https://www.europarl.europa.eu/news/en/press-room/20250519IPR28503/deal-on-patent-rules-exception-to-ensure-the-supply-of-critical-products

Europeo de noviembre de 2021[5], en la que se instaba a la
Comision a analizar la posibilidad de establecer licencias
obligatorias a nivel de la UE.
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Acceso temprano a tratamientos para enfermedades raras en Europa
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Politicas 2025; 28(3)

Tags: desarrollo de medicamentos para enfermedades raras,
designacion de medicamento huérfano, programas de acceso
temprano a medicamentos

e Existen mas de 7.000 enfermedades raras y solo el 5% cuenta
con tratamientos aprobados

Segun un informe de GlobalData, en 2023 se iniciaron 5.828
ensayos clinicos globales para enfermedades raras, un 80%
mas que en 2013

la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) ha otorgado mas
de 2.000 designaciones de medicamentos huérfanos, lo que ha
dado lugar a la aprobacion de mas de 200 terapias para
enfermedades raras.

A menudo, las pequeiias poblaciones de pacientes y los altos
costos de desarrollo de medicamentos huérfanos hacen que sea
econdmicamente inviable para las compaiiias farmacéuticas con
fines de lucro lanzar medicamentos huérfanos en todos los paises
europeos. Los mercados con grandes poblaciones, abundantes
recursos para el sistema de salud y marcos favorables de precios
y reembolsos (P&R) tienen prioridad, pero ;donde deja esto a los
pacientes en paises donde el medicamento puede obtener la
licencia muchos meses después, o incluso no obtenerla?

Estos pacientes, en teoria, pueden acceder a estos medicamentos
a través de programas de acceso temprano (PAE), Existen dos
tipos principales de PAE: programas de uso compasivo y
programas para pacientes designados. El primero se utiliza
generalmente antes de la aprobacion, se ofrece de forma gratuita
a un pequefio grupo o cohorte de pacientes y lo inicia el
fabricante del farmaco tras un estudio de fase II, por ejemplo. Por
otro lado, los programas de pacientes designados tienen mas
probabilidades de implementarse tras recibir la aprobacion de la
EMA. Los inicia el médico que prescribe al paciente y pueden
ser de pago en algunos mercados.
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Ni el fabricante ni el titular de la autorizacion de
comercializacion pueden promocionar ninguna categoria de
PAE.

A través de los PAE, los desarrolladores de farmacos logran
acceder al mercado mas rapidamente, y tienen la oportunidad de
mejorar su reputacion entre los pacientes y la comunidad médica.
Una vez que un PAE est4 en funcionamiento, las empresas
pueden recabar informacion valiosa sobre el funcionamiento de
su producto en entornos clinicos reales.

Es importante reconocer los riesgos y desafios que conllevan los
PAE. Los programas de acceso previo a la aprobacion conllevan
la posibilidad de que surjan eventos adversos, y si bien la
responsabilidad suele recaer en el médico y no en la compaiiia
farmacéutica, esto no ocurre en todos los mercados. Por lo tanto,
los PAE se deben ejecutar con estrictos criterios de elegibilidad
de los pacientes y procedimientos de notificacion de eventos
adversos.

Otro riesgo de los PAE es el posible impacto que pueden tener en
futuras negociaciones de precios y reembolsos, especialmente en
mercados donde las compaiiias farmacéuticas pueden cobrar por

medicamentos sin licencia.

Finalmente, en lo que respecta a la normativa, el panorama
europeo es complejo. Cada pais tiene diferentes requisitos para la
aprobacion de los PAE.

Fuente Original

1. Early access programs for rare disease drugs in Europe: What you
need to know. Early access programs can be a strategic commercial
opportunity for orphan drug developers while simultaneously
providing hope for rare disease patients who lack treatment options.
Clinical Trials Arena, March 25, 2025
https://www.clinicaltrialsarena.com/sponsored/early-access-
programs-for-rare-disease-drugs-in-europe-what-you-need-to-know/
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La Industria farmacéutica amenaza a Europa en medio del caos arancelario de Trump
People’s Medicine Alliance, Salud por Derecho, Public Citizen et al
https://peoplesmedicines.org/wp-content/uploads/2025/05/ES-PMA-Pharma-tariffs-rebuttal. pdf

La Federacion Europea de Asociaciones de la Industria
Farmacéutica (EFPIA, por sus siglas en inglés)
“advirtid”recientemente a la presidenta de la Comision Europea,
Ursula von der Leyen, que, como resultado de las amenazas
arancelarias del presidente Trump y de un entorno supuestamente
mas favorable para los inversores en EE UU, las inversiones de
las compaiiias farmacéuticas en investigacion, desarrollo y
produccion eran “cada vez mas propensas a dirigirse a Estados
Unidos”, a menos que Europa hiciera concesiones a la industria.
Varias grandes compaiiias farmacéuticas también han enviado
cartas a la Uniéon Europea en el mismo sentido.

La advertencia de EFPIA coincide con la guerra comercial de
Trump -que hasta ahora ha eximido a los productos
farmacéuticos, pero que podria extenderse al sector
proximamente- y, aprovechando el caos arancelario, esta
disefiado para presionar a la UE a adoptar politicas contrarias al
interés publico, extraidas directamente de la lista de deseos de la
industria.

Descifrando las demandas de EFPIA:

* “Lograr un mercado competitivo en la UE que atraiga, valore y
recompense la innovacion al nivel de otras economias lideres
en atencion al paciente” - Traduccion: Relajar los controles de
precios y pagar mayores recompensas por nuevos productos
biofarmacéuticos.

* “Reforzar, en lugar de debilitar, las disposiciones europeas de
propiedad intelectual” - Traduccion: Ignorar que la UE ya
cuenta con una de las protecciones de propiedad intelectual
mas fuertes del mundo. Conceder monopolios mas largos y
robustos y proteger los medicamentos de las licencias
obligatorias.

* “Adoptar un marco regulatorio lider a nivel mundial que
favorezca la innovacion” - Traduccion: Relajar los estandares
regulatorios y acelerar las decisiones de autorizacion.

* “Asegurar la coherencia entre las politicas medioambientales y
quimicas para garantizar una cadena de suministro y
produccion de medicamentos resiliente en Europa” -
Traduccion: Reducir los controles medioambientales.

Estas demandas no solo suponen barreras para garantizar el
derecho humano a la salud mediante el acceso global a
medicamentos asequibles, sino que, ademas, tienen poco o nada
que ver con los aranceles de Trump o con los costes y beneficios
reales de fabricar en Europa.

EFPIA sugiere que:

1.las compafiias farmacéuticas redirigiran sus inversiones en [+D
y produccion desde la Union Europea hacia Estados Unidos si
Europa no concede ciertas ventajas;

2.los aranceles farmacéuticos propuestos por Trump estan
impulsando ese traslado hacia EE.UU.; y
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3.Estados Unidos es, en general, un entorno mds atractivo que la
UE para la inversion. Sin embargo, estas afirmaciones no estan
respaldadas por la evidencia.

Afirmacion n.° 1: Las compailias farmacéuticas redirigiran sus
inversiones de la UE a EE.UU. si Europa no adopta politicas mas
favorables (es decir, mas rentables) para la industria.

Verificacion de hechos: Ceder a las demandas de EFPIA no
evitara una “fuga” de la I+D y de la produccion con sede en
Europa. EFPIA esta utilizando el caos comercial de la era Trump
para impulsar demandas que lleva afios promoviendo. Ademas,
atender esas demandas socavaria objetivos politicos importantes
y el acceso a los medicamentos.

EFPIA lleva mucho tiempo presionando para subir los precios de
los medicamentos en la UE y para conseguir protecciones
adicionales de monopolios basados en la propiedad intelectual.
Sin embargo, las normas de propiedad intelectual de la UE ya
son de las mas favorables para la industria farmacéutica a nivel
mundial, e incluso superan las estadounidenses en algunos
aspectos clave. Por ejemplo, para ciertos productos, Europa
concede periodos de exclusividad comercial mas largos que
Estados Unidos, lo que se traduce en miles de millones de euros
para las empresas.

Aunque las compaiiias sugieren que EE.UU. es mas rentable para
fabricar debido a que los precios de venta son mas altos alli, esto
no guarda relacion con las decisiones de ubicacion de la
produccion. Las grandes farmacéuticas venden en muchos paises.
El precio que pueden cobrar en un pais no depende del lugar
donde fabrican. Afiadir mas capas de proteccion de patentes
sirve, ante todo, para que las farmacéuticas maximicen sus
beneficios, no para influir en decisiones sobre donde ubicar la
produccion. Es evidente que la industria quiere aumentar sus
beneficios en Europa, pero eso no hace que producir en Europa
sea mas rentable que en otros lugares.

Al mismo tiempo que se desarrollaban reuniones entre la
Comision Europea y la industria farmacéutica, representantes de
varios gobiernos que participan en las negociaciones de un
acuerdo internacional sobre preparacion ante pandemias
repitieron el argumento de la industria de que los fabricantes
europeos estan bajo presion para trasladarse a EE.UU., alegando
que no podian comprometerse con ciertas disposiciones sobre
propiedad intelectual en el acuerdo porque podrian “afectar” a la
industria farmacéutica. En realidad, esto también forma parte de
la estrategia de la industria para aprovechar los aranceles de
Trump y mantener el control (y los beneficios) sobre los
medicamentos.

Ceder a las demandas de EFPIA para ampliar los monopolios
sobre medicamentos de marca permitiria a las compaiiias
mantener precios altos durante mas tiempo, lo que socavaria los
esfuerzos en curso para mejorar el acceso y la asequibilidad en la
UE. Estos esfuerzos incluyen propuestas legislativas para
controlar los costes y garantizar el acceso a nuevos
medicamentos caros (incluidas medidas basadas en propiedad


https://peoplesmedicines.org/wp-content/uploads/2025/05/ES-PMA-Pharma-tariffs-rebuttal.pdf

intelectual) y otras iniciativas para abordar los
desabastecimientos.

Afirmacion n.° 2: Los aranceles farmacéuticos propuestos por
Trump motivan el traslado de la produccion a EE.UU.

Verificacion de hechos: Los aranceles de Trump no estan
disenados para incentivar de forma significativa la relocalizacion
de la produccion a EE.UU. Aun asi, EFPIA lanza amenazas sin
tener en cuenta aspectos poco realistas de dicho traslado.

Mover instalaciones farmacéuticas puede llevar entre tres y diez
aflos y costar miles de millones de euros. Asimismo, la
produccion farmacéutica depende de materiales que provienen de
muchos paises, lo que dificulta atin mas una relocalizacion total.
Ademas, las compaiiias que fabrican medicamentos de marca
(como las que representa EFPIA) suelen estar mas protegidas
frente al impacto de los aranceles, ya que operan con margenes
de beneficio elevados, lo que les permite absorber esos costes
con mas facilidad.

Por otro lado, la administracion Trump puede eliminar los
aranceles en cualquier momento, junto con el supuesto incentivo
o ventaja econémica de trasladarse a EE.UU. De hecho, lo més
probable es que la administracion Trump utilice los aranceles
como herramienta de presion. Esto ya ocurrié durante su primer
mandato, cuando se concedieron exenciones de manera
discrecional, en ocasiones para favorecer intereses especiales o
personales. Los aranceles farmacéuticos podrian usarse del
mismo modo: no como herramienta de politica industrial, sino
para obtener concesiones. Por ello, es poco practico basar
decisiones a largo plazo —como trasladar gran parte de la
produccion a EE.UU.— en unos aranceles tan erraticos.
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Afirmacion n.° 3: EE.UU. “supera a Europa” en aspectos que lo
convierten en un destino mas atractivo para la inversion
farmacéutica.

Verificacion de hechos: Las demandas de EFPIA no estan
realmente ligadas a decisiones de localizacion de produccion, y
sus afirmaciones sobre como EE.UU. “supera a Europa” ignoran
el caos y la incertidumbre que genera la administracion Trump.

La idea de que EE.UU. es un entorno mas favorable para la
inversion farmacéutica se debilita aun mas si se tiene en cuenta
que su gobierno es cada vez mas hostil hacia las practicas
médicas y de salud publica, la investigacion cientifica y la
regulacion en general. Por ejemplo, las aprobaciones de
medicamentos podrian verse afectadas por el despido masivo de
trabajadores clave del Departamento de Salud, incluidos quienes
revisan nuevos productos, inspeccionan plantas de produccion y
realizan controles de seguridad. Esto puede alargar los plazos de
aprobacion, debilitar la regulacion y aumentar el riesgo de que
lleguen al mercado productos inseguros.

La UE no deberia aceptar las afirmaciones de la industria sin un
analisis critico, especialmente cuando, en medio de un gran
desorden en EE.UU., hay pocos incentivos para que la industria
reconozca preocupaciones empresariales genuinas, mientras
intenta sacar provecho del caos.

Conclusion: La industria farmacéutica esta utilizando los
aranceles de Trump como palanca para proteger sus beneficios a
costa del acceso a medicamentos. La UE no debe ceder.

Espaiia. La transparencia en los precios de los medicamentos deber ser una obligacién y no una batalla legal
Salud por Derecho, 6 de mayo de 2025
https://saludporderecho.org/transparencia-precios-medicamentos-obligacion/

En Salud por Derecho llevamos afios trabajando para garantizar
una mayor transparencia en la fijacion de los precios de los
medicamentos. Sabemos que conocer cudnto paga el sistema
publico por los tratamientos financiados con dinero ptblico es un
derecho ciudadano y también es una condicion esencial para
lograr un sistema sanitario mas justo y sostenible.

Hoy en la campafia No es Sano, de la que Salud por Derecho es
promotora, publicamos un nuevo documento en el que
analizamos como la falta de transparencia en los precios netos de
los medicamentos (es decir, los precios reales después de
descuentos y acuerdos confidenciales) contribuye a la falta de
acceso de muchos tratamientos y al aumento de la presion sobre
los presupuestos publicos [1]. Esta falta de informacién no es un
caso aislado, la norma en muchos paises, y tiene consecuencias
especialmente graves en aquellos con menos capacidad de
negociacion.

En este informe desmontamos la idea de que la confidencialidad
protege a los paises con menos recursos. De hecho,
documentamos varios casos en los que los precios pagados por
medicamentos en paises de menos recursos han sido incluso mas
altos que en economias mas ricas. Casos como los de
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medicamentos para la fibrosis quistica o las vacunas contra la
covid-19 son claros ejemplos de esta desigualdad.

En Espafa, como ya sabes, llevamos desde 2019 impulsando
acciones legales para obtener informacion publica sobre los
precios de medicamentos de alto impacto, como Kymriah,
Veklury o Zolgensma. Aunque en varios casos el Consejo de
Transparencia y Buen Gobierno ha fallado a nuestro favor, tanto
las farmacéuticas como, en ocasiones, el propio Ministerio de
Sanidad han recurrido esas decisiones, defendiendo que la
informacion debe seguir siendo confidencial.

En 2024, por primera vez, el Ministerio de Sanidad no apel6 una
sentencia que le obligaba a revelar el precio real del remdesivir
(Veklury). Desde entonces, solo la industria farmacéutica sigue
impulsando el proceso judicial. Sin embargo, la opacidad sigue
estando presente: recientemente solicitamos el acceso a los
precios y los criterios de fijacion del medicamento antirretroviral
lenacapavir (Sulenca), y el Ministerio nuevamente ha denegado
nuestra solicitud, alegando confidencialidad y la proteccion de
intereses comerciales. Este caso se suma a una larga lista de
obstaculos, que pone de manifiesto la necesidad urgente de


https://saludporderecho.org/transparencia-precios-medicamentos-obligacion/
https://saludporderecho.org/wp-content/uploads/2025/05/Informe-Transp_NES_230425_ESP.pdf

establecer un marco de transparencia que no dependa de la
litigacion constante.

Este trabajo legal, técnico y politico que llevamos adelante tiene
como objetivo abrir las puertas a un cambio profundo. Porque no
se trata solo de conocer los precios, sino de cuestionar un sistema
que permite fijar los precios sin criterios claros, sin rendicion de
cuentas y sin poner el interés publico en el centro. La opacidad
nos deja a oscuras en negociaciones esenciales que afectan a la
salud de millones de personas.

En este informe también proponemos medidas concretas para
avanzar hacia una mayor transparencia: desde condicionar los
incentivos publicos a la transparencia en los precios netos,

hasta asegurar el acceso a esta informacion en todos los contratos
y acuerdos de financiacion publica. También destacamos buenas
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practicas de otros paises que podrian inspirar cambios aqui y en
toda Europa.

La transparencia no deberia depender de procesos judiciales
largos y costosos. Debe ser una obligacion de las instituciones y
una garantia para la ciudadania. Desde Salud por Derecho y la
campaiia No es Sano, seguimos trabajando para que esto sea una
realidad.

Nota SyF. Puede leer el documento completo en espaiiol, el
enlace que aparece en el encabezado.
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Sanidad regala a las farmacéuticas la opacidad total en los precios de medicamentos
Civio, 14 de mayo de 2025
https://civio.es/novedades/2025/05/14/sanidad-da-marcha-atras-y-regala-a-las-farmaceuticas-la-confidencialidad-en-los-precios-de-

medicamentos/

Si su nuevo anteproyecto de ley de medicamentos y productos
sanitarios sale adelante, la ciudadania NUNCA podra saber
cuanto paga realmente la sanidad publica por los nuevos
farmacos.

El Ministerio de Sanidad ha dado un paso sin precedentes: quiere
blindar por ley el secretismo sobre el precio real de los nuevos
medicamentos que financia la sanidad ptblica. Su anteproyecto
de ley, pendiente de aprobacion definitiva, es una concesion
inédita a la industria farmacéutica. Los laboratorios llevaban
afios presionando para esto y la industria, como era de esperar, ya
lo califica de "importante". Pero ningun gobierno anterior se
habia atrevido a dar este paso.

La ley actual ya considera confidencial la informacién que las
farmacéuticas entregan al negociar sus precios. Pero el borrador
de la nueva norma va mucho mas alld. El Ministerio de Ménica
Garcia ahora quiere ocultar también, y citamos textualmente, la
informacion que resulte de los acuerdos de financiacion que se
alcancen o de la aplicacion de los mismos'. La consecuencia es
demoledora: si este texto se aprueba, la ciudadania NUNCA
podra saber cuanto dinero publico se paga realmente por cada
nuevo medicamento.

En Civio llevamos afios investigando y presionando para que
nuestro Sistema Nacional de Salud sea mas transparente. Por eso,
lo decimos con todas las letras: esta medida es un grave
retroceso. Y aqui viene la contradiccion mas flagrante: el
borrador de la nueva ley mantiene un articulo (el séptimo) que
suena muy bien, afirmando que las administraciones
"garantizaran la maxima transparencia" al decidir sobre
medicamentos. Pura fachada. Porque, al mismo tiempo,
modifican el articulo clave -el 97- para imponer por ley el
secretismo total. Esto es, simple y llanamente, una accién
totalmente contraria a los principios de buen gobierno y
transparencia que deben regir cualquier administracion publica.

Un poco de contexto para entender la gravedad. Desde 2006, con
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gobiernos de todo color -tanto del PSOE (Partido Socialista
Obrero Espafiol) como del PP (Partido Popular) -, la ley ya
permitia cierto secretismo: la informacion que daban los
laboratorios al Ministerio era confidencial. Esa opacidad parcial
se ha mantenido. Pero hay un limite que hasta ahora nadie habia
cruzado: ningun gobierno —ni el de Zapatero, ni el de Rajoy, ni el
de Sanchez, hasta ahora— se habia atrevido a ocultar por ley la
decision administrativa final que autoriza la financiacioén ptblica
de un medicamento.

Hay, ademas, una contradiccion de manual: el Ministerio
presume en sus documentos de "transparencia” al informar sobre
las decisiones de la comision de precios (la CIPM), pero a la vez
restringe el acceso a datos que, incluso con la ley actual en la
mano (articulo 97), no deberian ser opacos.

Llamar "informacion confidencial” al precio real que paga un
hospital ptiblico por un medicamento es, sencillamente, pisotear
la transparencia. Porque seamos claros: si no sabemos lo que de
verdad cuesta cada farmaco, es imposible que las
administraciones rindan cuentas. Imposible el control ciudadano.
Imposible saber como se gasta nuestro dinero. Este secretismo es
una excepcion injustificada a la transparencia que se exige en
cualquier otra compra publica. El Ministerio dice que dara "datos
agregados". ;Nos imaginamos que en la obra de una carretera o
en la compra de ordenadores para colegios se ocultara el precio
de cada unidad y solo nos dieran totales por "grupos de cosas"?
Nadie lo aceptaria. Seria un escandalo.

Y pensamos que esta propuesta de ley no llega por casualidad.
Aterriza en un momento especialmente delicado: justo cuando,
gracias a los procesos judiciales que hemos abierto desde Civio
[1], los tribunales estan debatiendo si el precio real de los
medicamentos debe seguir siendo secreto de Estado. Nuestras
victorias iniciales —primero ante el Consejo de Transparencia y
Buen Gobierno y luego en los juzgados— han alertado a la
industria farmacéutica. Llevan afios buscando el oscurantismo
total y ahora estan maniobrando para que esta nueva ley les
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garantice por fin esa opacidad absoluta que tanto desean.

La batalla legal es dura, no nos engafilemos. Recientemente, la
Audiencia Nacional ha revocado dos de esas primeras sentencias
que nos daban la razon, en los casos de los medicamentos
Luxturna y Zolgensma. Pero que nadie se equivoque: esas
sentencias no son firmes y vamos a recurrirlas. De hecho, por el
caso Luxturna, tanto Civio como el Consejo de Transparencia ya
hemos anunciado que llegaremos hasta el Tribunal Supremo

[2]. Estamos decididos a defender hasta el final el derecho a
saber en un tema tan vital como la salud y el dinero publico.

Queremos recordar también que este afan por el secretismo
choca frontalmente con las recomendaciones internacionales. Ya
en 2019, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) pidi6
"transparencia” en los precios de los medicamentos, algo que el
propio Javier Padilla defendia antes de ser Secretario de Estado.
Y lo mas grave: el Ministerio habia dicho que esperaria a las
decisiones judiciales para dar acceso a la informacion si asi se
dictaminaba. Falso. Este anteproyecto no es una espera pasiva: es
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una maniobra proactiva y calculada para blindar por ley la
opacidad de los precios de los medicamentos. Quieren asegurarse
de que, digan lo que digan los tribunales, el secretismo impere.

Es vital que periodistas, activistas, las organizaciones de la
sociedad civil y toda la ciudadania se enteren de lo que realmente
esta sucediendo: como el Ministerio de Sanidad pretende
anteponer los intereses de las grandes farmacéuticas a los de la
ciudadania, sacrificando nuestro derecho a saber y la
transparencia en la sanidad publica.
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Espafia. Sanidad saca a audiencia publica el anteproyecto de Ley de los Medicamentos: aportaciones hasta el 30 de abril
Mobnica Gail
GlobalFarma, 9 abril 2025
https://elglobalfarma.com/politica/audiencia-publica-anteproyecto-ley-medicamentos/

Tras la luz verde del Consejo de Ministros, el Ministerio de Sanidad pacientes, sino también de la sostenibilidad de nuestro sistema
ha sacado este miércoles a audiencia publica el anteproyecto de Ley sanitario”, enumer6 Garcia.

de los Medicamentos. Se podran realizar aportaciones desde este
mismo 9 de abril hasta el dia 30 de este mes.

El documento, de mas de 300 paginas, pretende adaptarse a la
realidad actual del sector farmacéutico tras el avance de la
ciencia y la tecnologia, la rapida llegada de innovacion o los
cambios producidos por la pandemia de COVID-19. De este
modo, la ley refleja la necesidad de un acceso oportuno a nuevos
tratamientos que, “en ningln caso deberia interferir con los
procesos de toma de decisiones sino favorecerlos con
conocimiento adicional”. Del mismo modo, su objetivo es contar
con un “sector potente competitivo, resiliente y basado en la
investigacion” para dar una mejor respuesta a las necesidades de
los pacientes y al interés estratégico de la salud publica.

En este sentido, el texto sefiala que “los sistemas sanitarios se
ven en la tesitura de incorporar la innovacion, cada vez sujeta a
una incertidumbre mayor, y a precios cada vez mas altos ante la
expectativa —en ocasiones incierta— de una solucion a
necesidades médicas no cubiertas”. Asi, “son necesarias
aproximaciones nuevas con la participacion de todos los agentes
implicados y con una visién que abarque el espectro completo de
las tecnologias sanitarias”.

En definitiva, tal y como expuso la ministra de Sanidad, Moénica
Garcia, durante la rueda de prensa posterior al Consejo de
Ministros, la nueva norma tiene tres objetivos fundamentales:
“modernizar el ecosistema de los medicamentos y adaptarlos al
siglo XXI, incorporar todas las lecciones que nos dejo la
pandemia en lo que autonomia estratégica y reservas estratégicas
se refiere y mirar al futuro, no solo de las necesidades de los

20

Nuevo SPR y un sistema de precios seleccionados

Uno de los puntos mas ‘calientes’ de la norma es el que versa
acerca de los precios de los medicamentos [1]. Por un lado,
Sanidad quiere modificar el Sistema de Precios de Referencia
(SPR) para hacerlo mas “flexible”. Por ello, se busca lograr un
sistema mediante el cual los medicamentos que forman parte de
una agrupacion homogénea podran diferenciarse de

precio, fomentando la competitividad del sector y garantizando
unos precios mas asequibles para la poblacion y para el Sistema
Nacional de Salud (SNS).

Asimismo, se introducira la posibilidad de excluir del SPR
medicamentos que puedan considerarse estratégicos, asi como de
revisar el precio de algunos medicamentos al alza en el caso de
que concurran circunstancias que pongan en riesgo el suministro
al SNS.

Y, por otra parte, se incluira el sistema de precios seleccionados,
que “favorecera la competencia entre las compaifiias en sus
ofertas al SN'S para una serie de medicamentos, dentro de las
agrupaciones homogéneas, obteniendo un precio mas reducido, y
garantizando siempre el suministro al SNS de los medicamentos
que formen parte de los precios seleccionados”.

Descontento en el sector

Sin embargo, estas medidas no convencen al sector. Tanto la
industria como la Farmacia se han posicionado en contra del
nuevo sistema de precios. Farmaindustria, AESEG, anefp,
BIOSIM, AELMHU y AFAQUIM han firmado un comunicado
conjunto en el piden volver al camino marcado en la Estrategia
de la Industria Farmacéutica [2]. Y es que consideran que el
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sistema de precios seleccionados “generara una tendencia
automatica a minimizar precios de medicamentos fuera de
patente, haciendo inviable la continuacién de muchas lineas de
produccion de medicamentos en Espafia e intensificando los
actuales problemas de suministro de medicamentos, en un
mercado ya muy tensionado en Espaila y en Europa”. De hecho,
fuentes de Farmaindustria apuntaron a El GlobalFarma, que
supondra “un cambio de modelo radical que impactara muy
negativamente de forma estructural en el tejido industrial
farmacéutico de nuestro pais” [3].

Mientras, desde el Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos (CGCOF) pronostican una reduccion del numero
de oficinas, pérdida de empleos y faltas de suministro a
consecuencia de la normativa en caso de no modificarse en el
tramite de consulta. El nuevo modelo de seleccion de farmacos
por el que se elegird cada seis meses el medicamento o
medicamentos mas baratos de cada tipo (agrupacion homogénea)
y deben ser dispensados, ha provocado el rechazo de los
farmacéuticos. “Si a un paciente le prescribieran un medicamento
que no es el seleccionado, el farmacéutico deberia sustituirlo por
el seleccionado o el paciente tendria que abonar la diferencia de
precio”, alertan. A su vez, el CGCOF advierte de que esta
situacion reduciria la adherencia a los tratamientos e
incrementaria el riesgo de errores y problemas asociados al uso
de los medicamentos.

Puede leer el proyecto de ley en este enlace
https://www.sanidad.gob.es/normativa/audiencia/home.htm
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Nota de Salud y Farmacos. Emilio Jesus Alegre del Rey ha
escrito una evaluacion critica de las politicas farmacéuticas
espaiolas a lo largo de la historia. Es muy critico de los cambios
recientes. Puede encontrar el documento titulado “De la
evidencia a la apariencia: cuando la Ley es la trampa. Ascenso y
descenso de la evaluacion de medicamentos en Espafia: En la
Revista de la AAIM 2025;39.
https://accesojustomedicamento.org/de-la-evidencia-a-la-
apariencia-cuando-la-ley-es-la-trampa-2/

También puede leer las Alegaciones de la Asociacion por el
Acceso Justo a los Medicamentos al proyecto de ley en este
enlace https://accesojustomedicamento.org/wp-
content/uploads/2025/05/AJM-38-05-ORIGINAL-04-
Alegaciones-anteproyecto-de-Ley-1.pdf

EE UU y Canada

Canada. Canada necesita desesperadamente volver a tener un fabricante publico de insulina
(Canada desperately needs a public insulin manufacturer again)
Colleen Fuller
Canadian Center for Policy Alternatives, 6 de mayo de 2025
https://www.policyalternatives.ca/news-research/canada-desperately-needs-a-public-insulin-manufacturer-again/
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La produccion corporativa de insulina es cada vez mas precaria,
y las "Tres Grandes" compaiias estan evaluando sus opciones.
Canada deberia cubrir esta necesidad a través de la produccion
publica.

Cuatro canadienses descubrieron la insulina, quienes, como es
bien sabido, vendieron la patente a la Universidad de Toronto por
un dolar cada uno, lo que permitio la fabricacion publica del
milagroso medicamento nuevo para las personas con diabetes.
Eso ocurri6 en 1921, y en Canadé un laboratorio publico —
Connaught Laboratories— produjo la insulina durante 65 afios, y
se distribuyd por todo el pais a precios cercanos al coste de
produccion.

En 1972, la Universidad de Toronto vendié Connaught al
gobierno federal. Para la década de 1980, se habia convertido en
un importante proveedor de medicamentos y vacunas, y las
facturas por la compra de medicamentos de los canadienses
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estaban entre las mas bajas de los paises desarrollados. Todo esto
cambio con la eleccion de los conservadores en 1984,

En su primer discurso sobre el presupuesto, Michael Wilson, el
nuevo ministro de finanzas, anunci6 que “las empresas de la
Corona con valor comercial, pero sin un objetivo permanente de
politica publica, se venderian”. Esto incluia a Connaught, que fue
privatizada un afio después y adquirida por la actual Sanofi, con
sede en Paris. Diez anos después, Canadé ya no producia ni una
sola gota de insulina.

Hoy, Sanofi es la empresa mas pequefia de un grupo a menudo
conocido como "los Tres Grandes" fabricantes de insulina.
Incluye al fabricante danés Novo Nordisk y a Eli Lilly, y juntos
controlan el 97% del mercado mundial de insulina.
Consecuentemente, el acceso de las personas a una insulina
segura, eficaz y asequible es un asunto de suerte. Health Action
International [1], con sede en Amsterdam, estima que la mitad de
las personas del mundo que necesitan insulina para vivir no
pueden obtenerla, la mayoria (pero no todas) en paises de bajos y
medianos ingresos. Las razones son complejas, pero los Tres
Grandes encabezan la lista de villanos.
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Otra consecuencia de este oligopolio es que la fabricacion
nacional de insulina en todo el mundo se ha desplomado, con
muy pocas excepciones. India es una de ellas, pero todos los
productores nacionales juntos solo abastecen el 14 % de su
mercado interno de la India, e incluso ese porcentaje parece estar
disminuyendo. Laboratorios Beta, con sede en Argentina, fue la
ultima empresa nacional del hemisferio occidental que fabricaba
insulina, cerr6 su planta de produccion en 2013, al no poder
competir con las Tres Grandes en su mercado local desregulado.
Biobras, con sede en Brasil, fue adquirida por Novo Nordisk en
2006 y ahora su principal objetivo es enriquecer a su matriz, en
lugar de ofrecer a los brasilefios acceso seguro a insulina
asequible.

Hoy en dia, los analistas estan preocupados por si Eli Lilly y
Novo Nordisk han encontrado peces mas grandes que pescar y
quieren abandonar la produccion de insulina por completo, o al
menos relegar el producto a un lugar mas bajo en su lista de
prioridades. Esto se debe a que ambas empresas se centran en
medicamentos para la pérdida de peso, que generan muchos mas
ingresos y ganancias. El afio pasado, por ejemplo, Novo Nordisk
retird Levemir del mercado estadounidense, un tipo unico de
insulina que utilizaban 300.000 estadounidenses. En abril,
anunci6 la suspension de la venta de cartuchos Mixtard, la
insulina mas vendida en India [2], y sefial6 que otros retiros del
mercado estaban a la vuelta de la esquina en el resto del mundo.
Mientras tanto, Eli Lilly dejo de suministrar viales de 3 ml de
Humalog, que son los que utilizan los hospitales que ahorran
dinero (y desperdicios) comprando la insulina en cantidades mas
pequeiias.

Canada, donde unas 640.000 personas dependen de la insulina,
también es vulnerable a las decisiones corporativas y a la falta de
un organismo regulador nacional mas intervencionista. Entre
1995 y 2006, Novo y Lilly retiraron mas de 30 tipos diferentes de
insulina de Canada, la mayoria de origen animal. En 2003, el
Comité Permanente de Salud de la Camara de los Comunes
celebr6 dos dias de audiencias sobre el tema, después de que
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cientos de personas de todo el pais exigieran la intervencion del
gobierno. Funcionarios de Health Canada, alarmados,
reconocieron que un subgrupo de personas con diabetes no podia
usar de forma segura ningun tipo de insulina humana o analoga,
y debia tener acceso a productos de origen animal. Algunas de
estas personas experimentan reacciones autoinmunes graves y
ponen en peligro sus vidas.

El gobierno federal, sometido constantemente a la publicidad,
dispuso que un fabricante indio, Wockhardt, suministrara a
Canada insulina animal desde su planta de fabricacion en Gales.
Sin embargo, en marzo, la compaiiia anunci6 que ya no
suministraria insulina a los canadienses que la necesitaran, lo que
deja a esta poblacion vulnerable en alto riesgo.

Todo esto ocurre mas de 100 afios después del descubrimiento de
la insulina. Hay que tomar medidas inmediatas para surtir a
quienes necesitan insulina animal. Pero a largo plazo, Canada
necesita un plan. Los activistas vuelven a proponer la idea de un
fabricante publico para garantizar el acceso a una insulina segura,
eficaz y asequible para todos los canadienses,
independientemente del tipo que necesiten.

La retirada de 30 tipos diferentes de insulina fue una advertencia
que Health Canada no escuchd. Ahora, con el mercado mundial
de la insulina en crisis, no pueden quedarse de brazos cruzados
esperando a que Novo Nordisk, Eli Lilly o ambas anuncien su
retirada del mercado de la insulina.

Necesitamos un plan.
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Aumentar los precios de los medicamentos de venta con receta en el extranjero no bajara los precios en EE UU
(Raising Prescription Drug Prices Abroad Will Not Lower Prices in the U.S.)
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precios de los medicamentos fuera de EE UU, ampliar los
monopolios de medicamentos, acabar con el monopolio, impacto de
las patentes de medicamentos

La orden ejecutiva (OE) del presidente Trump sobre la nacion
mas favorecida [1], afirma que en EE UU los precios de los
medicamentos son altos porque las politicas de otros paises los
reducen por debajo del valor justo de mercado y obligan a los
pacientes estadounidenses a pagar una cantidad
desproporcionada de la investigacion y desarrollo (I+D)
farmacéutico global. La orden instruye al Secretario de Comercio
y al Representante Comercial de EE UU que presionen a otros
paises para que aumenten los precios.

Durante el primer mandato del presidente Trump, la
administracion también afirm¢ falsamente que los precios de los
medicamentos de venta con receta son altos para los
estadounidenses porque son mas bajos en otros lugares [2], y
recurri6 al Representante Comercial de EE UU para que ayudara
a aumentar los precios de los medicamentos en el extranjero,
extendiendo los monopolios de medicamentos recetados en otros
paises.

La OE retoma el enfoque politico erroneo de Trump durante su
primer mandato: culpar a otros paises de un problema generado
en EE UU vy utilizar el poder del gobierno para apoyar a las
grandes farmacéuticas (Big Pharma) en el extranjero. Este
enfoque consolidaria el poder monopolistico de fijacion de
precios en todas partes, sin abordar la crisis de asequibilidad en
EE UU.


https://haiweb.org/projects/acciss-study/
https://timesofindia.indiatimes.com/business/india-business/novo-nordisk-to-continue-largest-insulin-brand-mixtard-supply-in-vials-amid-penfill-device-phase-out/articleshow/120605410.cms
https://timesofindia.indiatimes.com/business/india-business/novo-nordisk-to-continue-largest-insulin-brand-mixtard-supply-in-vials-amid-penfill-device-phase-out/articleshow/120605410.cms
https://timesofindia.indiatimes.com/business/india-business/novo-nordisk-to-continue-largest-insulin-brand-mixtard-supply-in-vials-amid-penfill-device-phase-out/articleshow/120605410.cms
https://www.citizen.org/article/raising-prescription-drug-prices-abroad-will-not-lower-prices-in-the-u-s/

Precios mas altos en otros paises no abarataran los precios en
EE UU

Los precios de los medicamentos son mas bajos en otros paises
que en EE UU porque esos paises cuentan con sistemas para
moderar los excesos de las corporaciones farmacéuticas cuando
establecen precios monopolisticos. Las mejores condiciones que
han logrado otros paises no se “subvencionan” a través de
imponer precios mas altos en EE UU. No hay razon para creer
que el aumento de precios en el extranjero tendra algin impacto
en los precios nacionales. Al contrario, la desregulacion o el
aumento de precios en el extranjero solo reforzaria el poder
corporativo para fijar precios altos.

e Segun la Oficina de Presupuesto del Congreso, los precios de
los productos farmacéuticos se ven influenciados por la
disposicion a pagar del comprador y las regulaciones de
precios [a]. Por lo tanto, los precios en EE UU no representan
el “valor justo de mercado” ni son un punto de referencia que
otros paises deberian adoptar, sino que muestran el poder
monopolistico, en gran medida no regulado, que tienen las
corporaciones farmacéuticas para dictar los precios [3]. Este
poder se refleja en el aumento de los precios de lanzamiento en
EE UU (en 2024, el precio medio de lanzamiento de un nuevo
farmaco super6 los US$370.000, el doble de lo que habia sido
cuatro afios antes [4]) y en los aumentos de precios regulares
[5] (entre 2022 y 2023, incluyendo solo los medicamentos con
aumentos de precio, el promedio del cambio en los precios de
lista fue de US$590 adicionales por producto [6], impulsado
por el aumento en el precio de los medicamentos ya de por si
caros).

e En un estudio de 2004, la Administracion de Comercio
Internacional (ITA) del Departamento de Comercio de EE UU
concluyd que no se esperaba que la desregulacion de precios
en el extranjero redujera los precios en EE UU (b). La ITA
afirma que las patentes otorgan a los fabricantes un poder de
fijacion de precios significativo y que, en ausencia de cambios
mas fundamentales en las fuerzas competitivas que operan en
los mercados, los precios en diferentes mercados se
comportaran de forma relativamente independiente, y las
companias farmacéuticas cobraran precios que maximicen sus
beneficios en cada mercado. De hecho, cuando la industria
farmacéutica aboga por la desregulacion de precios, afirma que
esto aumentara los ingresos, lo que, segiin argumenta, permite
una mayor inversion en I+D (c). La industria generalmente no
afirma que la desregulacion de los precios en ciertos mercados
conducird a menores precios de los medicamentos o a un
menor gasto en medicamentos en otros mercados.

Los altos precios de los medicamentos son resultado de las
estrategias de maximizacion de beneficios de las
farmacéuticas, no de los costes de I+D.

El presidente Trump afirma que los precios comparativamente
altos en EE UU hacen que los estadounidenses paguen una
cantidad desproporcionada de la [+D farmacéutica global [7]. Sin
embargo, los precios de los medicamentos no estan vinculados a
los costes de I+D, ni reflejan una proporcion del gasto total en
I+D de las farmacéuticas. Mantener los precios altos solo sirve
para impulsar los ingresos de las farmacéuticas, que en su gran
mayoria no se destinan a I+D.
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o Las empresas farmacéuticas suelen afirmar que se necesitan
precios exorbitantes para mantener o recuperar las inversiones
en [+D, argumentando que comercializar un farmaco cuesta
miles de millones de délares. Sin embargo, andlisis
independientes sugieren que esta inversion es mucho menor: el
coste medio de la I+D para un nuevo farmaco es de US$150
millones [8] (d) seglin un estudio reciente. Ademas, las
principales compaiiias farmacéuticas obtienen el 163% de sus
costos globales de [+D unicamente de los ingresos excedentes
generados en EE UU [9], lo que subraya que estas compailias a
menudo obtienen ganancias muy superiores a su inversion en
I+D y no necesitan aumentar los precios para mantener las
inversiones en I+D.

e El coste de [+D de un medicamento no guarda relacion con su
precio final (). En cambio, las farmacéuticas de marca
establecen los precios para maximizar las ganancias en cada
mercado, y continlian cobrando precios altos
independientemente de la rentabilidad en comparacion con la
inversion en I+D (f).

o Una investigacion del Congreso sobre el precio de Sovaldi
(sofosbuvir) [10], el medicamento contra la hepatitis C de
Gilead Sciences, y su sucesor, Harvoni
(sofosbuvir/ledipasvir), concluyé que: “[un] factor clave en
el proceso de toma de decisiones de Gilead para determinar
el precio final de Sovaldi fue fijarlo de forma que no solo
maximizara los ingresos, sino que también preparara el
mercado para Harvoni y su precio atin mas elevado”.

o Las principales corporaciones farmacéuticas suelen invertir
mas en elevar el precio de las acciones mediante recompras
y en el pago de dividendos a los accionistas que en [+D [11].
Incluso las inversiones en I+D que realizan no son
necesariamente innovadoras: la mayoria de los nuevos
medicamentos que llegan al mercado son pequefias
variaciones de medicamentos existentes y no ofrecen ningiin
beneficio clinico significativo en comparacion con las
opciones que ya estaban disponibles [12].

Los monopolios impulsan los altos precios de los
medicamentos.

La capacidad de las corporaciones farmacéuticas para fijar
precios excesivos en EE UU se deriva de las patentes otorgadas
por el gobierno y otros privilegios monopolisticos. A diferencia
de los paises que regulan los precios, EE UU permite la
especulacion, mediante controles limitados o practicas abusivas
de patentes que frenan la competencia necesaria para reducir los
precios.

e Impulsado por los costosos medicamentos patentados, el gasto
en medicamentos en EE UU ha aumentado astronomicamente
en los ultimos 20 afios. En 2023, EE UU gast6 casi
US$450.000 millones en medicamentos recetados al por menor
[13], un aumento de mas del 150% en comparacion con 2003.
Los medicamentos patentados de alto precio representan la
gran mayoria del gasto en medicamentos recetados en EE UU
(87% en 2023), a pesar de que representan menos del 10% de
todas las recetas [14]. Una vez finaliza el monopolio basado en
patentes de un medicamento de marca, la s6lida competencia
de los genéricos puede reducir los precios hasta en un 70% u
80% [6], lo que se traduce en ahorros sustanciales [15].



o Las empresas utilizan tacticas de patentes para obstaculizar
injustamente la competencia, retrasando la entrada de
genéricos asequibles y manteniendo altos los precios de los
medicamentos.

o La Comision Federal de Comercio descubrid que una tactica
para sofocar la competencia de genéricos (denominada
“pago por demora”) cuesta anualmente a los estadounidenses
US$3.500 millones [16].

o Una investigacion de Public Citizen muestra que los abusos
de patentes a que fueron sometidos los primeros diez
medicamentos seleccionados para la negociacion de precios
de Medicare le habran costado a Medicare entre US$4.900 y
US$5.400 millones para cuando los precios negociados
entren en vigor, debido a la demora indebida en la
comercializacion de productos de la competencia que
reducen los precios [17].

Exportar monopolios farmacéuticos castiga a los paises que ya
tienen dificultades para acceder a los medicamentos, a la vez que
consolida ain mas las normas nacionales sobre los monopolios
de los medicamentos de venta con receta.

Las corporaciones farmacéuticas que venden medicamentos de
venta con receta estan muy interesadas en obtener periodos de
monopolio mas sdlidos y prolongados que retrasen la
competencia y mantengan su poder de fijacion de precios.
Historicamente, el gobierno estadounidense ha estado muy
dispuesto a respaldar este esfuerzo utilizando la politica
comercial para presionar a otros paises a ampliar sus monopolios
farmacéuticos [18]. En ningiin momento esto ha resultado en
precios mas bajos para EE UU. Al contrario, puede perjudicar a
las personas, al impedir el acceso a los medicamentos.

e En 1996, tras recibir una suma importante de financiacion
gubernamental, se comercializé la primera terapia combinada
eficaz para el VIH/SIDA con un precio de US$12.000 al afio.
En el punto algido de la epidemia de VIH/SIDA, con casi
7.000 muertes diarias en todo el mundo [19], PhRMA vy otras
39 multinacionales demandaron a Nelson Mandela y al
gobierno de Sudafrica por proporcionar tratamiento asequible
para el VIH/SIDA. A instancias de estas empresas, el gobierno
estadounidense amenazo con retirar los beneficios comerciales
e imponer sanciones si el gobierno sudafricano no permitia que
las farmacéuticas fijaran el precio que desearan. Entre 1998 y
2001, cuando la presion publica finalmente obligo a las
empresas a abandonar el litigio, murieron 690.000 personas a
causa del VIH/SIDA solo en Sudéafrica [20]. Hoy en dia, 29
millones de personas reciben tratamiento [21], en gran medida
gracias a la competencia de los genéricos, que reduce los
precios de los medicamentos a menos de US$40 al afio [22].

Los altos precios de los medicamentos restringen el acceso de
los pacientes y sobrecargan los presupuestos de salud. Si el
gobierno estadounidense lograra presionar a otros paises para
que permitieran a las farmacéuticas subir los precios, incluso
los sistemas de salud de los paises de altos ingresos podrian
tener grandes dificultades para soportar la nueva presion de los
costos. Para adaptarse al aumento de precios, se podrian
implementar otras medidas de contencion de costos, como
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reducir la utilizacion o aumentar los copagos, lo que
dificultaria el acceso y la asequibilidad de los medicamentos, y
fomentaria el racionamiento de los tratamientos.

Para abordar las causas fundamentales de los altos precios de los
medicamentos, EE UU deberia revisar sus propios sistemas de
regulacion de la competencia y los precios farmacéuticos.

En lugar de permitir que las corporaciones farmacéuticas que
manufacturan medicamentos de venta bajo prescripcion dicten la
politica exterior y sigan poniendo precios abusivos para los
estadounidenses, EE UU deberia controlar los precios a nivel
nacional. El gobierno estadounidense deberia impulsar politicas
para abordar los abusos monopolisticos, como las tacticas de
patentes de las corporaciones farmacéuticas que retrasan
injustamente la competencia de los genéricos. También deberia
ampliar los programas existentes para maximizar el alivio de los
altos precios de los medicamentos. Por ejemplo, los legisladores
deberian ampliar las negociaciones de precios para el programa
Medicare para reducir los precios de mas medicamentos, para
mas pacientes, con mayor rapidez (g). Dichas soluciones podrian
incluir la reduccion de precios mediante la incorporacion de un
limite internacional de precios de referencia en el Programa de
Negociacion de Precios de Medicamentos de Medicare mediante
legislacion.

El mundo necesita mejores sistemas para financiar la [+D que
apoyen directamente la innovacion y el acceso.

Las compaiiias farmacéuticas afirman que se necesitan precios
mas altos para compensar su inversion en I+D. Sin embargo, los
contribuyentes estadounidenses financian una cantidad
significativa de I+D con fondos federales y, aun asi, se les cobran
los precios mas altos del mundo por medicamentos de venta con
receta. En lugar de financiar la innovacion mediante
exclusividades y precios elevados, los responsables politicos
deberian considerar otros mecanismos para incentivar la
inversion del sector privado sin permitir que las compaiiias
farmacéuticas tengan via libre para fijar precios que maximicen
sus beneficios [23]. Los gobiernos, incluido el estadounidense,
también deberian aumentar la financiacion publica de la I+D para
garantizar la financiacion de investigaciones fundamentales clave
[24] y para enfermedades que las grandes farmacéuticas no
priorizan [25]. Para ello, una convencién mundial sobre [+D
podria fomentar la coordinacion entre paises y ayudar a ampliar
las contribuciones a la innovacién mediante una mayor inversion
directa en I+D [26].

[a] Oficina de Presupuesto del Congreso [CBO], Enfoques
Alternativos para Reducir los Precios de los Medicamentos con
Receta (“Los fabricantes maximizan sus ingresos globales
cobrando precios diferentes en distintos segmentos del mercado,
dependiendo de las caracteristicas de la demanda de dichos
segmentos. Estas caracteristicas de la demanda reflejan
diferencias tanto en la disposicion a pagar de los compradores
como en las regulaciones que afectan los precios en los distintos
mercados. Las diferencias en los precios de los medicamentos en
diferentes paises reflejan en parte esa segmentacion del mercado,
al igual que las diferencias en los precios pagados por los
distintos compradores dentro de Estados Unidos.”); van der
Gronde et al. Abordando el desafio de los medicamentos con
receta de alto precio en la era de la medicina de precision: Una



revision sistematica de los ciclos de vida de los medicamentos,
los mercados de medicamentos terapéuticos y los marcos
regulatorios, PLOS ONE, (16 de agosto de 2017).

[b] Departamento de Comercio de EE. UU. Administracién de
Comercio Internacional,
https://web.archive.org/web/20190414170009/https://2016.trade.
gov/td/health/DrugPricingStudy.pdf , pags. 33-4. (“Dada la
estructura actual del mercado estadounidense, tanto de
medicamentos innovadores como de genéricos, es improbable
que la desregulacion de precios en el extranjero reduzca los
precios en EE UU a corto plazo. La justificacion de esta
conclusion es relativamente sencilla y reside en las caracteristicas
bésicas de la industria”).

[c] Véase, por ejemplo, PARMA
https://phrma.org/resources/phrma-special-301-submission-2025
(“Acabar con las politicas de precios perjudiciales en estos
mercados y otros podria afladir miles de millones de dolares a la
investigacion y el desarrollo de nuevos medicamentos y reducir
los costos generales de la atencion médica en Estados Unidos y
en todo el mundo™). (Se argumenta que la industria farmacéutica
aprovechara el aumento de los ingresos generados por el
aumento de precios y los invertird en I+D que dara lugar al
desarrollo de nuevos medicamentos. Argumentan que esto, en
ultima instancia, reducira la carga sobre los sistemas de salud, lo
que reducira los costos generales de salud).

[d] Incluso después de ajustar el costo de capital y los productos
descontinuados, el estudio atn concluye que el costo de I+D para
un nuevo medicamento es varias veces menor que lo que afirma
la industria (el costo mediano después del ajuste es de $708
millones).

[e] CBO, Investigacién y Desarrollo en la Industria Farmacéutica
(agosto de 2021) (“Segun la evaluacion de la CBO, el gasto
actual en [+D no influye en los precios futuros de los
medicamentos resultantes de dicho gasto.”).

[f] CBO, Investigacion y Desarrollo en la Industria Farmacéutica
(agosto de 2021) (“...cuando las compafiias farmacéuticas fijan
los precios de un nuevo medicamento, lo hacen para maximizar
los ingresos futuros netos de los costos de fabricacion y
distribucion. Los costos irrecuperables de I+D de un
medicamento —es decir, los costos ya incurridos en su
desarrollo— no influyen en su precio.”); ASPE, Medicamentos
con Receta: Innovacion, Gasto y Acceso del Paciente (2016)
(““...l1a relacion entre los costos de I+D y los precios de los
medicamentos esta sujeta a varios conceptos erroneos. En
realidad, los precios de los medicamentos no estan relacionados
con sus costos de desarrollo. Los fabricantes de medicamentos
fijan los precios para maximizar las ganancias. En el momento de
la comercializacidn, los costos de I+D ya se han generado y no
afectan el calculo de un precio que maximice las ganancias.”).

[g]. Para obtener mas informacion ir a
https://www.citizen.org/article/principles-to-inform-drug-pricing-

access-and-innovation-policy/ and
https://www.citizen.org/article/public-citizen-letter-to-doge-
billions-in-potential-federal-savings-from-drug-pricing-action/
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Nota de Salud y Farmacos. Segtin Politico [1], la Oficina de
Presupuesto del Congreso estim6 en octubre pasado que
establecer precios maximos permitidos fuera de EE UU reduciria
los precios promedio de los medicamentos en mas de un cinco
por ciento [2].

“Las grandes farmacéuticas acataran este principio
voluntariamente o utilizaremos el poder del gobierno federal para
asegurarnos de pagar el mismo precio que otros paises”, afirmo
Trump. También insinud que el objetivo de la politica era
facilitar la venta directa de medicamentos a los estadounidenses
al precio de nacién mas favorecida eliminando a los
intermediarios, presumiblemente una referencia a los
administradores de beneficios farmacéuticos que negocian los
precios de los medicamentos en nombre de las aseguradoras y las
empresas.

El Senador Sanders reacciond a la noticia diciendo “Si el
presidente estadounidense Donald Trump realmente quiere frenar
los precios descontrolados de los medicamentos recetados,
apoyara los esfuerzos legislativos en lugar de intentar hacerlo
unilateralmente, un enfoque que probablemente no sobreviva a
los desafios legales” [3].

Un analisis publicado el afio pasado por la Corporacion RAND
estimé que los precios de los medicamentos recetados en EE UU
son, en promedio, 2,78 veces mas altos que los precios en
Canada, Alemania, Francia y otros paises comparables [4].

La industria farmacéutica ha dejado clara su oposicion a la ultima
orden de Trump. En un comunicado, el director ejecutivo de
Pharmaceutical Research and Manufacturers of America,
Stephen Ubl, afirm6 que “importar precios extranjeros de paises
socialistas seria perjudicial para los pacientes y trabajadores
estadounidenses” [3]. “Significaria menos tratamientos y curas y
pondria en peligro los cientos de miles de millones que nuestras
empresas miembro planean invertir en EE UU”, agreg6 Ubl [3],
repitiendo un argumento comun y falso en la industria [5].
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Darius Lakdawalla y Dana P. Goldman publicaron un articulo de
opinién en Statnews en el que critican la estrategia de basar los
precios de los medicamentos en EE UU en los precios que tienen
en la nacién mas favorecida, y dicen que perjudicara a todos [6].
En su articulo desarrollan los siguientes argumentos:

1. Es una estrategia facil de manipular. En lugar de reducir los
precios en EE UU, las compaiiias farmacéuticas y sus clientes
extranjeros podrian crear la apariencia de precios mas altos en el
extranjero acordando reembolsos confidenciales que resultan en
los precios netos bajos de siempre. El gobierno estadounidense
podria intentar obligar a las compaifiias farmacéuticas a revelar
sus reembolsos, pero eso infringiria las leyes extranjeras que
exigen confidencialidad.

2. No puede desmantelar los fundamentos econdmicos del
mercado farmacéutico global. El 70% de las ganancias
farmacéuticas globales provienen del mercado estadounidense
[7]. Ante la disyuntiva de reducir drasticamente sus precios en
EE UU o perder mercados extranjeros poco rentables, es de
esperar que muchas empresas se retiren de los mercados
extranjeros a la primera oportunidad, dejando a los consumidores
estadounidenses con los mismos precios, a los fabricantes
farmacéuticos con menores ganancias y a las generaciones
futuras con menos innovacion. En resumen, todos pierden.

3. Cede la decision sobre precios a gobiernos extranjeros.
Nuestros homologos occidentales no comparten la vision
estadounidense sobre como valorar los nuevos medicamentos.

Seglin estos autores, la incertidumbre o el desacuerdo sobre la
eficacia de los nuevos medicamentos se puede abordar mediante
acuerdos de precios basados en resultados, donde los precios
suben con un buen desempefio y bajan cuando los fArmacos no
cumplen su promesa.
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Negociacion de los precios de los medicamentos para el programa Medicare: un nuevo intento de controlar
los precios de compra (Negotiating Medicare Drug Prices: A New Attempt to Control Purchase Prices)
MA Rodwin
Journal of Law, Medicine & Ethics, 2025, 53(1), 147-157, doi:10.1017/jme.2025.592025,
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Tags: hegociacion IRA, control de precios de medicamentos, evaluacion de tecnologias sanitarias

Resumen para establecer el precio maximo justo. Compara el nuevo

La Ley de Reduccion de la Inflacion (IRA) establece un nuevo proceso de fijacion de precios de Medicare con la forma en que
proceso para limitar los precios de los medicamentos de marca de  se establecen los precios de los medicamentos en Medicaid, la
la Parte D de Medicare. Prohibe a Medicare pagar mas de un Administracion de Veteranos, las aseguradoras privadas
descuento especifico sobre los precios promedio del mercado estadounidenses y los paises europeos. Analiza como se podrian
privado y exige que los Centros para Medicare y Medicaid desarrollar las negociaciones para establecer el precio maximo
negocien con los fabricantes para acordar el precio justo maximo  justo, segun la teoria de la negociacion y las practicas de

que debera pagar Medicare, que es inferior al descuento negociacion de precios empleadas en Europa. Extrae
especificado. conclusiones de los datos iniciales publicados sobre la primera

ronda de precios negociados.
Este articulo analiza la causa de los altos precios de los
medicamentos y cdmo se podrian desarrollar las negociaciones

Analisis nacional de los requisitos y la aplicacion de las leyes estatales sobre la transparencia de los precios de los
medicamentos de venta con receta
(National Analysis of the Requirements and Implementation of State Prescription Drug Price Transparency Laws)
H. Rahim, AS. Kesselheim
Milbank Quarterly, 30 de mayo de 2025 https://doi.org/10.1111/1468-0009.70023
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/1468-0009.70023 (disponible con pago)
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2025; 28 (3)

Tags: Ley de transparencia de precios de medicamentos, precios de medicamentos nuevos, y de los medicamentos que experimenten
medicamentos afectados por ley de transparencia un aumento de precio superior a un determinado margen, junto

con otros datos, como los costes del fabricante.
Resumen

Puntos clave
Un total de 21 estados han aprobado leyes de transparencia de los
precios de los medicamentos, con el objetivo de establecer

Las conclusiones iniciales sugieren que estas leyes podrian haber
contribuido a informar la elaboracion de politicas basadas en la
nueva informacion publica disponible, pero no parecen haber

mecanismos de rendicion de cuentas en torno a la fijacion de afectado a los precios de los medicamentos.

dichos precios y facilitar el desarrollo de soluciones politicas

para abordar los precios elevados. Nota de Salud y Farmacos. Puede leer mas sobre sobre las leyes
en cada estado en: Heath R. Ingram, Matt Wetzel, Avi Strauss.

Estas leyes son diferentes, pero a menudo exigen que los State Drug Transparency Laws — 2025 Update. Goodwin Law

fabricantes informen el costo de adquisicion al por mayor de los https://www.goodwinlaw.com/en/insights/publications/2025/06/a

medicamentos que superen un determinado umbral, de los lerts-lifesciences-state-drug-transparency-laws

Aranceles farmacéuticos elevarian costos medicamentos en EEUU en US$51.000 million anuales: informe
Maggie Fick
Reuters, 25 de abril de 2025
https://es-us.finanzas.yahoo.com/noticias/aranceles-farmac%C3%A9uticos-elevar%C3%ADan-costos-medicamentos-
150754201 .html?guccounter=1

Un arancel del 25% sobre las importaciones farmacéuticas productos farmacéuticos en 2023, de los que el 73% procedera de

aumentaria los costos de los medicamentos en Estados Unidos en  Europa, principalmente Irlanda, Alemania y Suiza. El total de

casi 51.000 millones de ddlares anuales, lo que supondria un ventas estadounidenses de productos farmacéuticos acabados ese

incremento de los precios de hasta el 12,9%, segun un informe ano fue de 393.000 millones de doélares.El informe, fechado el 22

encargado por un grupo del sector y revisado por Reuters. de abril y no hecho publico, fue encargado por el principal grupo
de presion farmacéutico de Estados Unidos, la Pharmaceutical

El analisis, realizado por Ernst & Young (EY), concluye que Research and Manufacturers of America (PhRMA) entre cuyos

Estados Unidos importara 203.000 millones de ddlares en
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miembros figuran Amgen, Bristol Myers Squibb, Eli Lilly, y
Pfizer, entre otros.

PhRMA no respondi6 inmediatamente a una solicitud de
comentarios. El grupo ha argumentado que los aranceles
socavarian los esfuerzos para impulsar la fabricacion nacional,
un objetivo del presidente estadounidense Donald Trump.

Los productos farmacéuticos se han librado durante mucho
tiempo de las guerras comerciales debido a los dafios potenciales,
pero Trump ha amenazado repetidamente con un arancel del 25%
sobre las importaciones farmacéuticas.

La semana pasada, el Gobierno de Trump anuncio6
investigaciones sobre las importaciones farmacéuticas, citando
preocupaciones de seguridad nacional por la dependencia de la
produccidn extranjera de medicamentos.

La medida desencadeno un periodo de comentarios publicos de
21 dias como parte de la investigacion dirigida por el
Departamento de Comercio.

Los fabricantes de medicamentos ven la investigacion como una
oportunidad para mostrar a la administracion que los altos
aranceles obstaculizarian sus esfuerzos para aumentar
rapidamente la produccion estadounidense, y para proponer
alternativas, dijo Ted Murphy, un abogado de comercio en el
bufete de abogados Sidley Austin, que esta asesorando a las
empresas en sus presentaciones al Departamento de Comercio.

Los fabricantes de medicamentos también han presionado a
Trump para que reduzca gradualmente los aranceles sobre los
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productos farmacéuticos importados con la esperanza de reducir
el impacto de las acusaciones.

El jueves, la farmacéutica suiza Roche dijo que esta solicitando
al Gobierno estadounidense en conversaciones directas
exenciones arancelarias a la importacién, argumentando que los
productos que envia a Estados Unidos se compensan con sus
exportaciones de medicamentos y diagnésticos fabricados en
Estados Unidos.

Segtn el informe, los costos de produccion son sélo uno de los
factores que determinan el precio de los nuevos medicamentos y
no esta claro en qué medida los aranceles sobre los insumos
intermedios importados o los productos acabados importados
repercutirian en los consumidores.

Los aranceles sobre los productos acabados importados podrian
trasladarse a los consumidores a través de los distribuidores
mayoristas o minoristas que paguen el arancel.

Pero si los aranceles repercutieran totalmente a través de precios
mas altos en las ventas nacionales, EY calcula que los precios de
los medicamentos estadounidenses podrian aumentar hasta un
12,9%.

Aproximadamente el 30% de las importaciones farmacéuticas en
2023 eran ingredientes utilizados en la fabricacion
estadounidense y luego exportados o vendidos en Estados
Unidos.

(Reportaje de Maggie Fick; Editado en espaiiol por Juana Casas)

Trump se rinde, una vez mas, ante la industria farmacéutica: El nuevo decreto pretende retrasar las negociaciones de los
precios de los medicamentos
("Trump Just Caved to Big Pharma—Again': New Order Aims to Delay Drug Price Negotiations)
Jake Johnson
Common Dreams, 16 de abril de 2025
https://www.commondreams.org/news/trump-prescription-drug-prices

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Politicas 2025; 28 (3)

Tags: negociacion de precios de los medicamentos en Estados
Unidos, Ley de Reduccion de la Inflacién y negociacion de precios
farmacéuticos, decisiones politicas que benefician a la industria
farmacéutica, atrasos en la negociacion de precios de los
medicamentos para Medicare

"Alargar los retrasos en las negociaciones de precios no es mas
que un acto de rendicion total ante las exigencias de los grupos
que cabildean en nombre de las corporaciones farmacéuticas",
dijo un activista.

El 15 de abril, el presidente de EE UU, Donald Trump, firmé una
orden ejecutiva para retrasar las negociaciones de precios de una
amplia categoria de medicamentos de venta con receta para el
programa Medicare, otorgando a la acaudalada industria
farmacéutica una victoria importante, ya que cabildea
agresivamente contra cualquier esfuerzo por frenar su poder para
fijar los precios [1].

28

La orden de Trump, titulada "Bajando los precios de los
medicamentos, priorizando una vez mas a los estadounidenses"
("Lowering Drug Prices by Once Again Putting Americans
First"), ordena al secretario de Salud y Servicios Humanos,
Robert F. Kennedy Jr., que coordine con el Congreso para
"modificar" el programa de negociacion de precios de
medicamentos de Medicare, que se establecio bajo la
administracion Biden, y que ya ha dado resultados significativos,
a pesar de que las compaiiias farmacéuticas han hecho todo lo
posible por bloquearlo en los tribunales [2-5].

Especificamente, Trump pide una prorroga de cuatro afios al
periodo durante el cual los medicamentos de moléculas pequenas
de venta con receta estan exentos de la negociacion de precios
con Medicare. Seguin la Ley de Reduccion de la Inflacion, los
medicamentos de moléculas pequefias —que suelen tomarse en
forma de pildora y representan el 90% de los medicamentos
actualmente en circulacion— no estan sujetos al proceso de
negociacion de precios hasta al menos nueve afios después de la
fecha en que fueron aprobados por la FDA [6, 7].


https://www.commondreams.org/news/trump-prescription-drug-prices

Steve Knievel, defensor de la politica farmacéutica en Public
Citizen, advirtié en un comunicado que, al retrasar la fecha de
negociacion para muchos medicamentos, la orden de Trump
podria lograr lo opuesto a lo que dice quiere conseguir, y podria
revertir lo que se ha avanzado recientemente en abordar uno de
los problemas que ha afligido a EE UU durante mucho tiempo
[8-10].

"Retrasar ain mas la negociacion de los precios de los
medicamentos para Medicare resultaria en precios mas altos para
los pacientes y los contribuyentes, no mas bajos", dijo Knievel
[11]. "Facultar a Medicare para negociar los precios de los
medicamentos es la inica medida legislativa significativa que se
ha adoptado para abordar la manipulacion de precios que ha
estado haciendo la industria farmacéutica durante los ultimos 40
aflos. Ahora Trump propone socavar ese logro ".

"Ampliar los periodos de retraso en la negociacion", afiadi6
Knievel, "no es mas que una capitulacion total ante las demandas
de los grupos de cabildeo de las corporaciones farmacéuticas que
quieren seguir cobrando de mas a los beneficiarios de Medicare y
a los contribuyentes".

El grupo de defensa Protect Our Care dijo después de la orden
que "Trump acababa de rendirse ante la industria farmacéutica,
una vez mas".

"Su nueva orden ejecutiva presiona para retrasar las
negociaciones de precios de los medicamentos para Medicare,
dando a las compaiiias farmacéuticas cuatro afios adicionales
para incrementar los precios para las personas mayores", dijo
Protect Our Care. "Las unicas que ganan aqui son las empresas
farmacéuticas".

La nueva orden del presidente retoma el lenguaje que los grupos
que cabildean en nombre de la industria farmacéutica han
utilizado en sus mensajes contra el programa de negociacion de
precios de Medicare, al que la industria se ha opuesto desde un
principio.

La primera seccion de la orden establece que la diferencia de
cuatro afios entre el momento en que los medicamentos de
moléculas pequenas y los biologicos estan sujetos a las
negociaciones de precios de Medicare, bajo la ley actual, se
conoce como la "penalizacion de la pildora", una frase que la
mayor organizacion de cabildeo de la industria farmacéutica
invoco repetidamente en sus ataques contra el programa durante
la época de Biden [12, 13].

El lenguaje de la "penalizacion de la pildora" también se utilizo
en los anuncios de un grupo llamado Seniors 4 Better Care, que
—como revelaron Donald Shaw y David Moore del noticiero
informativo, Sludge— "no es realmente un grupo de personas
mayores, sino mas bien una fachada de un grupo ficticio dirigido
por cabilderos llamado American Prosperity Alliance".

"Seniors 4 Better Care ha aumentado su gasto en anuncios que
parecen estar dirigidos a Trump y su circulo mas cercano",
informaron Shaw y Moore en febrero.

A principios de este afio, los legisladores republicanos de la
Camara y el Senado —incluyendo los que reciben mas dinero de
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la industria farmacéutica para sus campafias— presentaron una
legislacion que retrasaria el proceso de negociacion de precios
para medicamentos de moléculas pequefias, lo que indica el
apoyo del Partido Republicano a los objetivos establecidos en la
orden ejecutiva de Trump [14- 16].

"No se equivoquen", dijo la directora ejecutiva de Patients for
Affordable Drugs, Merith Basey, sobre la legislacion, "este es
otro intento de las grandes empresas farmacéuticas de manipular
el sistema a su favor, a expensas de los pacientes" [17].
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Hoja informativa: El presidente Donald J. Trump anuncia medidas para reducir las barreras regulatorias a la fabricacion
farmacéutica nacional. (Fact Sheet: President Donald J. Trump Announces Actions to Reduce Regulatory Barriers to Domestic
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Tags: atraer a la industria farmacéutica a Estados Unidos, acelerar
la aprobacion de plantas de manufactura de medicamentos,
produccion de medicamentos en territorio nacional, aumento de las
inspecciones a plantas de manufactura fuera de Estados Unidos,
inspecciones sin previo aviso, inspecciones programadas

Promocion de medicamentos de venta con receta producidos
en EE UU: el 5 de mayo, el presidente Donald J. Trump firmé
una Orden Ejecutiva para facilitar el restablecimiento de una
solida base de fabricacion nacional de medicamentos de venta
con receta, incluyendo de los ingredientes y materiales clave que
se necesitan para su fabricacion.

* Se ordena a la FDA que reduzca el tiempo necesario para
aprobar plantas de manufactura nacionales mediante la
eliminacion de requisitos duplicados e innecesarios, que
agilice las revisiones y colabore con los fabricantes nacionales
para ofrecer apoyo temprano antes de que las instalaciones
entren en funcionamiento.

o Se ordena a la FDA que aumente las tarifas y el nimero de
inspecciones a plantas de fabricacion extranjeras.

o El presidente Trump ordena a la FDA que mejore la
supervision de la adherencia de los productores extranjeros
de medicamentos a la normativa sobre la declaracion de la
fuente de ingredientes farmacéuticos activos y que considere
publicar una lista de las instalaciones que no cumplen.

* Se ordena a la Agencia de Protecciéon Ambiental (EPA) que
acelere la construccion de instalaciones disefiadas para fabricar
medicamentos de venta con receta, ingredientes farmacéuticos
activos y otras materias primas necesarias.

* La Orden garantiza que las agencias federales que expiden
permisos para las instalaciones nacionales de fabricacion
farmacéutica designen un unico punto de contacto para
coordinar las solicitudes de permisos con el apoyo
interinstitucional de la Oficina de Administracion y
Presupuesto (OMB) de la Casa Blanca, a fin de garantizar un
proceso eficiente y coordinado.

Impulsar la prosperidad y proteger la seguridad nacional
mediante la reforma a la concesion de permisos: El presidente
Trump esta eliminando obstaculos burocraticos para la
fabricacion nacional de productos farmacéuticos esenciales, con
el fin de dar paso a una nueva era dorada en EE UU,
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garantizando el acceso a los medicamentos que los
estadounidenses necesitan.

e Aun existen barreras y brechas criticas para establecer una
cadena nacional de suministro farmacéutico, resiliente y
asequible para los pacientes estadounidenses.

o Las nuevas construcciones deben cumplir con una gran
cantidad de requisitos federales, estatales y locales, que van
desde normas de construccion y restricciones de zonificacion
hasta protocolos ambientales, lo que, en conjunto, reduce la
certeza necesaria para generar inversion en grandes
proyectos de fabricacion.

Se estima que la construccion de nueva capacidad de
fabricacion de productos farmacéuticos e insumos criticos
podria tardar entre cinco y diez afios, lo cual es inaceptable
desde el punto de vista de la seguridad nacional.

Esta Orden acelerara los plazos para la construccion de plantas
de fabricacion farmacéutica nacionales, al reducir las barreras
regulatorias para la construccion.

Cumpliendo las promesas de poner a EE UU primero: El
presidente Trump estd cumpliendo su promesa de volver a
priorizar a EE UU, al garantizar que la FDA priorice las
instalaciones de fabricacion estadounidenses sobre las
extranjeras.

Presidente Trump: "No queremos comprar nuestros productos
farmacéuticos de otros paises porque si estamos en guerra,
tenemos un problema; queremos poder producir los nuestros".

Presidente Trump: "Al invertir en el futuro, lograremos que
nuestras cadenas de suministro médico vuelvan
permanentemente a casa. Produciremos nuestros suministros
médicos, productos farmacéuticos y tratamientos aqui mismo,
en EE UU".

Esta Orden se basa en medidas que se adoptaron durante el
primer mandato del presidente Trump para relocalizar la
produccion de medicamentos esenciales y reducir nuestra
dependencia de productores extranjeros.

Nota de Salud y Farmacos. Segiin informe Ed Silverman [1] en
un comunicado anunciando la orden ejecutiva, sefialé que la
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dependencia en los medicamentos extranjeros ha sido
controvertida por un par de razones. Por un lado, existe una
creciente dependencia de China para obtener materias primas
clave para algunos productos, lo que genera preocupaciones de
seguridad nacional. India, por su parte, alberga a muchos
fabricantes de medicamentos genéricos que han tenido problemas
de control de calidad, lo cual es un problema, ya que el 90% de
las recetas emitidas a estadounidenses son de genéricos.

Por otra parte, las inspecciones a las plantas nacionales de
manufactura son rigurosas y se hacen por sorpresa, y en cambio,
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las inspecciones de plantas extranjeras son programadas, dando
tiempo para que las empresas pongan todo en orden.

Fuente Original

1. Ed Silverman. Trump signs order in bid to boost pharma
manufacturing in the U.S. The order asks the FDA to reduce the time
it takes to approve domestic manufacturing plants. Statnews, 5 de
mayo de 2025.
https://www.statnews.com/pharmalot/2025/05/05/trump-tariffs-fda-
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Orden Ejecutiva de Trump vincula los precios de los medicamentos en EE UU a lo que pagan otros paises
Salud y Farmacos
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impuestos a la importacion de medicamentos en EE UU, impacto de
los impuestos a la importacion en la industria farmacéutica,
estrategias para reducir los precios de los medicamentos en Estados
Unidos

Los medios de comunicacion han hecho eco a una orden
ejecutiva del presidente Trump para vincular los precios de los
medicamentos de venta con receta en EE UU a lo que otros
paises pagan por los mismos medicamentos [1].

Trump se quejo de que EE UU paga los costos de la
investigacion y desarrollo de los nuevos medicamentos al aceptar
los precios que le imponte la industria farmacéutica, por lo que
solicito al Representante Comercial de EE UU, Jamieson Greer,
y al Secretario de Comercio, Howard Lutnick, que garanticen
que otros paises no "rebajan los precios de mercado de forma
deliberada e injusta, ni provoquen aumentos de precios" en EE
Uu [1].

Los precios para los estadounidenses se deberian equiparar con
los de "naciones con un desarrollo comparable". Si esto no se
logra, Trump ordeno al Secretario de Salud y Servicios
Humanos, Robert F. Kennedy Jr., que proponga regulaciones
para implementar el sistema de precios de nacion mas favorecida

[1].

Trump también insinud que otro objetivo de la politica era
facilitar la venta directa de medicamentos a los estadounidenses,
al precio de nacion mas favorecida, eliminando a los
intermediarios, presumiblemente en referencia a los
administradores de beneficios farmacéuticos que negocian los
precios de los medicamentos en nombre de las aseguradoras y las
empresas [1].

Segun Trump, con esta medida, "Los precios de los
medicamentos se reduciran, casi de inmediato, entre un 30% y un
80%.... jAumentaran en todo el mundo para igualar y, por
primera vez en muchos afios, lograr que EE UU reciba un
tratamiento justo!". Es decir, la industria no se veria perjudicada,
porque los otros paises pagarian mas [1].

La Oficina de Presupuesto del Congreso estimo en octubre
pasado que establecer precios maximos para los medicamentos
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en base a los precios fuera de EE UU reduciria los precios
promedio de los medicamentos en mas de un 5% [1].

Trump afirmé que, si las empresas y el gobierno no se ponen de
acuerdo para vincular los precios de los medicamentos
estadounidenses a los de otros paises, la administracion impondra
su propio plan.

Segun la nueva orden, Robert F. Kennedy Jr., tiene treinta dias
para informar a las farmacéuticas sobre los precios objetivo de
EE UU, lo que iniciara las negociaciones con las empresas. Si las
farmacéuticas no llegan a acuerdos convenientes, la
administracion utilizara los programas gubernamentales para
forzar la reduccion de precios mediante la normativa del
Departamento de Salud (HHS). El gobierno también podria
considerar ampliar la importacion de medicamentos a precios
mas bajos y restringir las exportaciones a otros paises.
Asimismo, se podria esperar una mayor aplicacion de la ley
contra las practicas anticompetitivas por parte del Departamento
de Justicia y la Comision Federal de Comercio [2].

La orden permite que la administracion se enfrente a los
gobiernos extranjeros a través del Representante Comercial de
EE UU y el Departamento de Comercio, cuando considere que
hay una supresion artificial de precios [2]. La administracion
empezara centrandose en los medicamentos con mayores
disparidades de precios entre paises y en aquellos que
representan el mayor gasto para EE UU [2].

Se espera que la orden genere impugnaciones legales. PhRMA,
el grupo industrial que representa a las farmacéuticas, afirmé que
la orden ejecutiva podria ir en contra de los objetivos de la
administracion de traer la industria a EE UU y corre el riesgo de
aumentar la dependencia de China [2].

Los analistas de mercado, en notas a los inversores, indicaron
que la politica podria conllevar importantes desventajas,
dependiendo de los detalles de la orden y del éxito de los
posibles recursos legales.

Por otra parte, con la orden, las farmacéuticas evitan, aunque sea
temporalmente, el peor escenario posible: que Trump
implemente de inmediato una politica de Nacion Mas Favorecida
[3]. Tampoco se especifica si los cambios de precios se



aplicarian a Medicare o Medicaid, lo que sugiere que su impacto
podria ser amplio e incluir seguros comerciales [3].
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La orden de Trump es un intento de distraer la atencion de los
esfuerzos republicanos por aumentar los precios de los
medicamentos y privar de asistencia médica a millones de
personas.

Puntos clave

e Reducir los precios de los medicamentos en EE UU, de manera

que se equiparen a los de otros paises, cuenta con un amplio
apoyo bipartidista, pero es poco probable que la orden
ejecutiva de Trump logre ese objetivo [1, 2].

e La orden ejecutiva de Trump es un intento descarado de
distraer la atencion de los esfuerzos que han hecho los
republicanos por excluir mas medicamentos de la negociacion

de precios de Medicare y retrasar dichas negociaciones durante

mas afios [3, 4].

e Atacar a otros paises que combaten mas eficazmente el
aumento abusivo de precios por parte de las empresas
farmacéuticas, no servird para bajar los precios en EE UU.

e Si Trump y los republicanos del Congreso se tomaran en serio
la reduccioén de los precios de los medicamentos en EE UU
hasta equipararlos con los de otros paises, lo harian
fortaleciendo y ampliando la ley de negociacion de precios de
medicamentos de Medicare, y no con decretos ejecutivos mal
planeados [5].

e En cambio, Trump y los republicanos del Congreso estan
tratando de aprobar una ley para privar de asistencia médica a

millones de personas, con el fin de recortar los impuestos a los

multimillonarios y a las corporaciones, incluyendo a las que
venden medicamentos de venta con receta [6].

Antecedentes

e En 2018, la administracion Trump propuso por primera vez un

confuso modelo de fijacion de precios internacionales de
referencia para la Parte B de Medicare en un aviso previo a la
propuesta de regulacion (ANPRM o Advanced Notice of
Proposed Rulemaking) [7]. El modelo quedo en suspenso, sin
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que se tomara ninguna medida, hasta después de que Trump
perdiera las elecciones presidenciales de 2020.

La propuesta enfrent6 una enorme resistencia por parte del
Congreso; en 2019, 13 republicanos del Comité de Finanzas
del Senado votaron a favor de bloquear el modelo del "indice
Internacional de Precios".

Tras perder las elecciones de 2020, la administracién Trump
publicé una Regla Final Provisional (Interim Final Rule)
actualizada de su propuesta, rebautizada como “Modelo de la
nacion mas favorecida” [8]. La Oficina del Actuario de los
Centros de Servicios de Medicare y Medicaid estim6 que la
implementacion del modelo provocaria una disminucioén
drastica del acceso de los pacientes a los medicamentos de
venta con receta, ya que la propuesta de Trump no garantizaba
que los consultorios médicos pudieran obtener los
medicamentos a precios que no fueran superiores a los niveles
de reembolso de Medicare [9]. (Este problema podria evitarse
si, en su lugar, se redujeran los precios, incorporando un limite
maximo basado en el precio de referencia internacional en el
Programa de Negociacion de Precios de Medicamentos de
Medicare, a través de la legislacion).

La administracion acelerd la publicacion de la Norma Final
Provisional en el Gltimo momento, sin seguir los
procedimientos administrativos, por lo que la propuesta se
enfrento a riesgos legales y finalmente fue retirada por la
administracion Biden [10].

Ahora, los republicanos del Congreso estan tratando de
aprobar una ley de reconciliacion presupuestaria para alargar el
plazo durante el cual los medicamentos tendran que haber
estado en el mercado para que Medicare pueda negociar los
precios de los medicamentos, este periodo que ahora es de
siete afios después de que un medicamento haya recibido la
aprobacion de la FDA pasaria a ser de 11 afios, y también
quieren ampliar el vacio juridico respecto a los medicamentos
huérfanos, lo que excluiria a muchos méas medicamentos
costosos de las negociaciones de precios de Medicare [11, 12].

En una orden ejecutiva del mes de abril, el presidente Trump
presiond a los republicanos del Congreso para que incluyeran
la propuesta de retraso de las negociaciones en su
megaproyecto de ley de reconciliacion presupuestaria [13].
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La orden ejecutiva de la ""Nacién mas favorecida"

e [ a orden ejecutiva exige que el secretario del Departamento de
Salud y Servicios Humanos comunique los "objetivos de
precios de la nacion mas favorecida" a las empresas
farmacéuticas, para obtener "el mejor precio". Sin embargo,
actualmente el gobierno de EE UU no tiene la autoridad para
negociar los precios para todo el mercado estadounidense, ni
para obligar a las empresas farmacéuticas a ofrecer los precios
que este dicta.

La orden ejecutiva exige al secretario del Departamento de
Salud y Servicios Humanos que facilite un nuevo programa de
venta directa al consumidor, para que las empresas
farmacéuticas vendan productos a pacientes estadounidenses al
precio de la naciéon mas favorecida, pero no esta claro a través
de qué autoridad legal se realizaria, ni qué poder tiene la
administracion para obligar a las empresas farmacéuticas a
bajar los precios para dicho programa. La gran mayoria de los
pacientes obtienen los medicamentos de venta con receta a
través de programas de seguros publicos o planes de seguros
privados.

La orden ejecutiva hace referencia a una normativa del
Departamento de Salud y Servicios Humanos sin especificar
cual és, en un plazo que tampoco especifica, para obligar a las
empresas farmacéuticas a bajar los precios si las negociaciones
con el secretario del Departamento de Salud y Servicios
Humanos no son éxitosas. Como ya se ha mencionado, los
intentos previos de Trump de regular los precios de referencia
internacionales, fueron deficientes y nunca progresaron.

La orden ejecutiva exige al fiscal general y al presidente de la
Comision Federal de Comercio (FTC o Federal Trade
Commission) que emprendan acciones coercitivas contra las
practicas anticompetitivas. La aplicacion de las leyes vigentes
contra las practicas anticompetitivas puede aportar algunos
resultados positivos, pero es poco probable que tenga un
impacto sustancial en el mercado general de medicamentos de
venta con receta o en fijar los precios.

La orden ejecutiva instruye al secretario del Departamento de
Salud y Servicios Humanos a considerar certificar que la
importacion de medicamentos no supone ningun riesgo para la
salud y la seguridad publicas, pero un intento previo de la
administracion Trump de apoyar la importacion de
medicamentos durante su primer mandato, atin no ha resultado
en la importacion de un solo medicamento [14].

La orden ejecutiva ordena al Representante de Comercio de EE
UU y al Departamento de Comercio que presionen a otros
paises para que aumenten los precios, pero el aumento de los
precios a nivel internacional no contribuird en nada a reducir
los precios para los pacientes y contribuyentes
estadounidenses. Cuando los ciudadanos de EE UU dicen que
quieren los mismos precios que otros paises, no quieren decir
que debamos presionar a otros paises para que permitan que
las empresas farmacéuticas sigan aumentando los precios de
forma abusiva, como los responsables politicos permiten que
suceda en EE UU.
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Conclusion

La orden ejecutiva de Trump estd mal planteada y es muy poco
probable que d¢ lugar a una reduccion de los precios para los
pacientes y contribuyentes estadounidenses.

Se trata de un intento por parte de la administracion Trump de
bombardear con informacién y medidas controversiales a los
medios de comunicacion y oponentes politicos, y de ocultar los
esfuerzos de privar de asistencia a millones de personas para
financiar recortes fiscales a multimillonarios y corporaciones, y
al mismo tiempo cumplir la principal prioridad de los cabilderos
de las empresas farmacéuticas: socavar el Programa de
Negociacion de Precios de Medicamentos de Medicare [15].

Los responsables politicos deberian apoyar, en cambio, el
fortalecimiento y la mejora del Programa de Negociacion de
Precios de Medicamentos de Medicare. Una gran mayoria de los
estadounidenses esta a favor de que Medicare negocie los precios
de mas medicamentos, no de que se excluyan mas medicamentos
de la negociacion [16].
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Seglin FiercePharma [1], el nuevo informe de S&P Global
sugiere que muchas compaiiias farmacéuticas globales pueden
soportar presiones de precios, aranceles comerciales y otras, y
que es improbable que algunas de las politicas mas preocupantes
planteadas por el presidente Donald Trump se materialicen segtin
lo previsto.

Aun asi, si se impusiera una politica de precios de nacion mas
favorecida (NMF) —para reducir la brecha entre los costos de los
medicamentos estadounidenses y los de otros paises— seria
"muy negativa" para la calidad crediticia de las farmacéuticas de
marca. Ademas, seglin los analistas, el deseo del gobierno de
impulsar la competencia biofarmacéutica y potencialmente
imponer aranceles especificos para el sector farmacéutico podria
tener consecuencias imprevistas para las compaiiias de genéricos
mas pequefias, permitiendo que empresas mas grandes como
Teva Pharmaceuticals y Amneal Pharmaceuticals aumenten su
cuota de mercado.

Trump intent6 implementar una politica de NMF durante su
primer mandato, detonando una batalla legal con la industria
farmacéutica. Si el segundo gobierno continia impulsando su
nueva politica de NMF, es probable que suceda lo mismo.

Algunos congresistas republicanos han expresado preocupacion
por el grado en que una politica de NMF frenaria la innovacion,
pero el impacto de los aranceles es mas complejo. Los
productores de marca podran transferir esos costos al precio de
los medicamentos con competencia limitada, pero los precios de
los medicamentos para el programa Medicare no pueden
aumentar mas que la inflacion, y algunos de esos tratamientos
estaran sujetos ademas a negociaciones de precios en virtud de la
Ley de Reduccion de la Inflacion.

Los aranceles podrian tener un impacto mas negativo en los
fabricantes de genéricos, especialmente si se tienen en cuenta los
aranceles que Trump ha impuesto a las importaciones desde
China. Muchos fabricantes de medicamentos genéricos tienen sus
operaciones de produccion en China o se abastecen de materias
primas de ese pais. Estas empresas podrian concluir que la
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produccidn de ciertos medicamentos no les resulta rentable. Esto
podria representar una oportunidad para las grandes empresas de
genéricos y biosimilares como Teva y Amneal.

Trump también quiere acelerar la aprobacion de medicamentos
genéricos y similares, pero cuando la FDA aceler6 dichos
procesos durante el primer gobierno de Trump, las empresas de
genéricos se vieron perjudicadas porque aumento6 la competencia
y bajaron los precios.

Como parte de ese plan, en abril, la administracion inici6 una
investigacion de la Seccion 232 [2] para evaluar las posibles
amenazas a la seguridad nacional relacionadas con las
importaciones farmacéuticas. Si se identifican amenazas bajo la
Ley de Expansion Comercial de 1962, el presidente puede
imponer restricciones comerciales.

Por otra parte, a mediados de mayo, Trump firmo una orden
ejecutiva [3] que instruye al HHS a hacer cumplir las ambiciones
del presidente de NMF para las compras gubernamentales.
Posteriormente, el Departamento de Salud indicé que "todos los
productos de marca en todos los mercados que actualmente no
tienen competencia genérica o biosimilar" deben alinear sus
precios con los de paises pares seleccionados. Esos paises de
referencia deben pertenecer a la OCDE (Organizacion para la
Cooperacion y el Desarrollo), y tener un PIB per capita que
equivalga como minimo al 60% del PIB per capita de EE UU [4].
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El secretario de salud desmantela el comié asesor de vacunas del CDC
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El secretario de Salud, Robert F. Kennedy Jr., ha tomado la
extraordinaria medida de despedir al panel de 17 expertos que
asesora a los Centros para el Control y la Prevencion de
Enfermedades (CDC) sobre las inmunizaciones, afirmando que
esta medida es necesaria para restaurar la confianza en las
vacunas [1].

El Comité Asesor sobre Practicas de Inmunizacion (Advisory
Committee on Immunization Practices o ACIP), estudia las
vacunas en proceso de aprobacion regulatoria y las que han sido
recientemente autorizadas por la FDA, y asesora a los CDC sobre
las categorias de personas a las que deben ofrecerse dichas
vacunas.

Kennedy es abiertamente escéptico respecto a las vacunas, y
ahora tiene la oportunidad de nombrar a los nuevos miembros de
la ACIP, quiénes podran reestructurar el plan de vacunacion
infantil del gobierno y hacer otras recomendaciones sobre
vacuans.

Para muchos, esta medida equivale a una politizacion de las
decisiones técnicas.

El ACIP se reune tres veces al afio, con mayor frecuencia durante
emergencias como la pandemia de covid-19. Para que entren en
vigor, sus recomendaciones deben ser aprobadas por el director
de los CDC o por el secretario del HHS. Kennedy no ha suscrito
tres recomendaciones que el ACIP formuld en su ultima reunién
de abril.

Muchos funcionarios de salud ptblica expresaron su profunda
preocupacion por el futuro del ACIP y por las implicaciones que

esta decision tendra para la credibilidad de las recomendaciones
de vacunacion de los CDC.

La decision de Kennedy parece contradecir los compromisos que
asumio con el Senador Cassidy al ser confirmado para dirigir el
HHS. En aquel momento, Kennedy prometié mantener las
recomendaciones del ACIP. Sin embargo, Kennedy ha dicho que
esta tomando medidas para restaurar la confianza en el liderazgo
de la salud publica estadounidense, afirmando que la
administracién Biden habia manipulado el comité, que estaba
plagado de conflictos de intereses.

La administracion Biden aprob6 ocho nuevos candidatos para el
comité justo antes de dejar el cargo, y algunos exfuncionarios
afirmaron que la medida tenia como objetivo evitar que la
administracion Trump eliminara la experiencia cientifica
convencional. El comunicado del HHS sobre la decision de
Kennedy cit6 este objetivo como motivo para despedir a todos
los miembros del panel.

Los criticos de Kennedy han sefialado los conflictos que él
introduce en el debate sobre las vacunas. Ha pasado afios al
frente de una organizacion sin fines de lucro que argumento, sin
pruebas, que las vacunas estan vinculadas al autismo, firmé
contratos para publicar libros que cuestionaban la seguridad y
eficacia de las vacunas y recibié honorarios por derivar a
demandantes que afirman haber sido perjudicados por las
vacunas.

Fuente Original

Helen Branswell, Chelsea Cirruzzo, and Daniel Payne. Health secretary
RFK Jr. abruptly fires CDC vaccine advisory panel. Statnews, June 9,
2025. https://www.statnews.com/2025/06/09/rfk-jr-fires-every-member-
of-cdc-vaccine-expert-panel-acip/

Trazando el futuro de la biotecnologia. Un plan de accién para la seguridad y la prosperidad de EE UU
(Charting the Future of Biotechnology. An action plan for American security and prosperity)
National Commission of Emergency Biotechnology, abril 2015
https://www.biotech.senate.gov/final-report/chapters/ (de libre acceso)

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Politicas 2025; 28 (3)

Tags: EE UU compite con China en el desarrollo de biotecnologia,
amenazas para EE UU si China acelera en desarrollo de la
biotecnologia, usos de la biotecnologia, fortalecer el desarrollo de
biotecnologia en EE UU

Resumen Ejecutivo

Los estadounidenses ya estan familiarizados con como el
gobierno de China libra una guerra econémica con tecnologias
cruciales, como los semiconductores: acorralar la cadena de
suministro y luego estrangularla para debilitar a EE UU. Pero
esta no serd la ultima vez que Pekin recurra a esta estrategia, y ni
siquiera es su version mas peligrosa.

Imaginemos un futuro no muy lejano en el que unos
investigadores de Shanghai desarrollan un farmaco
revolucionario capaz de eliminar las células malignas, acabando
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asi con el cancer tal y como lo conocemos. Pero cuando las
tensiones sobre Taiwan llegan a un punto critico, el Partido
Comunista Chino (PCCh) —el aparato estratégico del gobierno
de China— acapara el tratamiento con el pretexto de garantizar la
seguridad nacional, cortando el suministro a EE UU. Tras afios
de acceso, este medicamento vital repentinamente escasea, lo que
obliga a los médicos a racionarlo, mientras las empresas
biotecnologicas estadounidenses se apresuran a restablecer la
produccion en EE UU. Las calles y las redes sociales se llenan de
gente que exige que EE UU abandone Taiwan. La
Administracion se enfrenta a una agonizante eleccion entre las
prioridades geopoliticas y la salud publica.

Este escenario es ficcion. Pero pronto podria suceder algo
parecido, a medida que la biotecnologia se coloca en el centro de
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la competencia estratégica que se esta desarrollando entre EE UU
y la Republica Popular China (China).

Este informe se basa en dos afos de investigacion y consultas
con expertos publicos y privados, y llega a una conclusion
inquietante, incluso aterradora: China estd ascendiendo
rapidamente hacia el dominio de la biotecnologia, tras haberla
convertido en una prioridad estratégica durante 20 afios [1]. Para
mantener su competitividad, EE UU debe tomar medidas rapidas
en los proximos tres afios. De lo contrario, corremos el riesgo de
quedarnos atras, un retroceso del que tal vez nunca nos
recuperemos.

La biologia es una disciplina cientifica que ha estado bien
definida durante mas de 200 afios. Pero gracias a los avances en
inteligencia artificial (IA), ingenieria y automatizacion, se esta
convirtiendo en algo mas que un campo de descubrimiento; se
esta convirtiendo en un campo de diseflo. La quimica dio este
salto en la década de 1880, cuando la ingenieria quimica
descubri6 el hule, el plastico y las fibras sintéticas: materiales
que transformaron la sociedad [2]. La fisica sigui6 sus pasos en
la década de 1940, cuando la teoria académica condujo a la
bomba atdémica, los semiconductores y las computadoras. Ahora,
por primera vez en la historia contemporanea, EE UU se
encuentra compitiendo con un rival, por una nueva forma de
ingenieria que generard una enorme riqueza, pero que, en manos
equivocadas, podria utilizarse para desarrollar armas poderosas.
Los paises que ganan la carrera de la innovacion suelen ganar
también las guerras.

Estamos entrando en la era de la biotecnologia, una época en que
la biologia es la base de la innovacion. Desde la creacion de
semillas mas productivas y terapias contra el cancer mas
dirigidas, hasta la posibilidad de mejorar genéticamente a los
soldados, el alcance de la biotecnologia va mucho mas alla del
laboratorio. Todos los sectores estratégicos, incluyendo la
defensa, la salud, la agricultura, la energia y la manufactura,
pueden avanzar gracias a la biotecnologia, pero también pueden
verse afectados por ella. Estos no son solo asuntos relacionados
con logros cientificos; son cuestiones de seguridad nacional,
poder econdmico e influencia global.

Quedarse atin mas atras significaria un cambio en el poder global
a favor de China y generaria una serie de nuevos desafios
estratégicos para el gobierno de EE UU:

(Qué significaria para el orden mundial que China desarrollara
medios bioldgicos para prolongar drasticamente la vida
humana o mejorar las capacidades cognitivas?

(Quién controlara la propiedad intelectual (PI) biologica, desde
la energia sostenible hasta la agricultura avanzada, que puede
resultar tan vital en el siglo XXI como lo fueron los
combustibles fosiles en el siglo XX?

e ;Cuales serian las consecuencias para la seguridad mundial, si
un adversario creara patégenos y los utilizara contra nosotros?

El reciente éxito de China en el desarrollo de capacidades
biotecnologicas importantes, incluyendo las plataformas de
descubrimiento de farmacos impulsadas por IA, y la
biofabricacion, indica que pronto podrian superarnos. Y si eso
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ocurre, es posible que EE UU nunca pueda alcanzarlos. En
generaciones previas, quizé hubiéramos tenido décadas para
mantener nuestra ventaja, pero ahora solo disponemos de unos
afios para actuar.

La IA nos esta acelerando hacia este punto de inflexién. Los
cientificos, utilizando herramientas como AlphaFold de
DeepMind de Google, han predicho cientos de millones de
intrincadas estructuras proteicas en 3D, lo que proporciona una
comprension mas profunda de la biologia [3]. Lo que antes
llevaba meses o incluso aflos, ahora se puede hacer en un fin de
semana. Con la [A, junto con herramientas de edicion genética
como CRISPR (Clustered Regularly Interspaced Short
Palindromic Repeats o repeticiones palindrémicas cortas
agrupadas y regularmente interespaciadas), los cientificos pronto
podran crear materiales desde cero, prevenir enfermedades a
nivel del codigo genético y desarrollar cultivos y ganado mas
resistentes.

Aunque la ventaja que tenia EE UU se consideraba
inexpugnable, China se ha convertido en una potencia en
biotecnologia basada en la IA. Por ejemplo, el director ejecutivo
de la gran empresa tecnologica china, Baidu, también fundd
BioMap, una empresa de ciencias de la vida e IA, con oficinas en
Pekin, Suzhou, Hong Kong y Palo Alto [4]. BioMap anuncié el
primer modelo basico de IA para las ciencias de la vida con mas
de 100.000 millones de parametros, al que califica como el
mayor de su clase [5]. En 2024, BioMap firm6 un acuerdo con
Hong Kong Investment Corporation (Corporacién de Inversiones
de Hong Kong) —un fondo de propiedad estatal, para poner en
marcha un programa acelerador de innovacion en bioinformatica
en Hong Kong, con el fin de desarrollar el ecosistema
biotecnoldgico en ese lugar [6]. Esta y otras empresas
biotecnologicas utilizan la inteligencia artificial para disefiar
productos biologicos. Empresas como estas colaboran con el
principal fabricante biotecnoldgico de China, WuXi AppTec,
para producir a gran escala a través de su red global de
instalaciones. WuXi AppTec, que ha transferido propiedad
intelectual estadounidense al gobierno de China, fabrica
ingredientes esenciales para medicamentos que se utilizan
ampliamente en el tratamiento de la leucemia, el linfoma, la
obesidad y el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) [7].

China lleva mucho tiempo siendo experta en adquirir propiedad
intelectual del extranjero, tanto a través de canales legales (como
fusiones y adquisiciones), como ilegales (como el robo). Ahora
sabe como sacar partido a esa propiedad intelectual, a través de
entidades con respaldo estatal. Una empresa multinacional
inventa un medicamento clave, una empresa lider nacional como
WuXi AppTec amplia la produccion y, a continuacion, el PCCh
puede controlar la cadena de suministro global. China ha logrado
esta hazafia mediante inversiones masivas en su sector
biotecnoldgico nacional, incluyendo un aumento en el gasto en
I+D biofarmacéutica de 400 veces durante la ultima década [8].
Las empresas lideres nacionales como WuXi AppTec se han
beneficiado enormemente de ese apoyo gubernamental [9].
Ahora, con 38.000 empleados y casi US$6.000 millones en
ingresos en 2023, WuXi AppTec se ha convertido en el
equivalente de Huawei en biotecnologia [10]. En 2024, un grupo
comercial de la industria realiz6 una encuesta entre empresas
biofarmacéuticas estadounidenses y descubrio que el 79% de
ellas dependen de WuXi AppTec y otras empresas con sede en



China para adquirir al menos algun componente de su
fabricacion [11]. A medida que avanza la medicina de precision,
es probable que esa dependencia no haga mas que aumentar.

Esta situacion es exactamente lo que desea el PCCh. La
investigacion de la Comision indica que es probable que China
siga el mismo patron con la biotecnologia que con otras
tecnologias estratégicas. Primero, roban. Luego, amplian la
produccion. Una vez que han acaparado el mercado, acaban con
la competencia.

A finales de 2024, China corto el acceso de EE UU al galio y al
germanio, poniendo en peligro la produccién de semiconductores
en el pais [12]. Segtn el Servicio Geologico de EE UU (USGS o
U.S. Geological Survey), una restriccion total de estos minerales
por parte de China podria reducir el PIB de EE UU en US$3.400
millones [13]. Pero el peligro de perder la competencia en
biotecnologia, en términos econémicos, es mucho mayor.

(Qué significaria para EE UU y el mundo que el PCCh obtuviera
el control de tecnologias fundamentales en sectores clave, desde
la agricultura hasta la medicina, la energia y la defensa?

La Comision tiene todas las razones para creer que el PCCh
utilizard la biotecnologia como arma. China ya utiliza la
vigilancia gendmica para identificar, rastrear y controlar a los
musulmanes uigures, como parte de un amplio sistema de
genocidio facilitado por la tecnologia [14]. En 2018, un cientifico
chino aparentemente rebelde cre6 bebés modificados
genéticamente y, aunque fue encarcelado brevemente, ya esta de
vuelta en el laboratorio [15]. Ahora, con su estrategia de fusion
militar-civil (MCF o Military-Civil Fusion), el PCCh pretende
utilizar tropas potenciadas por la biotecnologia (lo que denomina
"guerra inteligente", es decir, la colaboracion entre humanos y
maquinas), para convertir al Ejército Popular de Liberacion
(EPL) en un “ejército de primera categoria” para 2049 [16]. La
guerra con drones nos parecera pintoresca en comparacion con la
idea de enfrentarnos a supersoldados del EPL genéticamente
mejorados, con inteligencia humana y artificial fusionadas.

Al comienzo de la Primera Guerra Mundial, EE UU atn no
apreciaba plenamente como los aviones cambiarian rapidamente
la naturaleza de la guerra. Pero una vez que comprendimos la
importancia de la aviacion para proyectar fuerza, hacer el
reconocimiento, para el apoyo logistico y muchas otras cosas,
dominamos los cielos. Del mismo modo, el impacto total de la
revolucion biotecnoldgica no estara claro hasta que llegue. Pero
una cosa es segura: esta por llegar. Habra un momento ChatGPT
para la biotecnologia, y si China llega primero, por muy rapido
que corramos, nunca la alcanzaremos.

Nuestra ventana de oportunidad se esta cerrando. Necesitamos
una estrategia de dos vias: hacer que EE UU innove mas rapido y
frenar a China.

En el ambito doméstico, la biotecnologia tiene un inmenso
potencial para mejorar la vida cotidiana de los estadounidenses.
Tras dos afios estudiando la situacion, estimamos que para 2030
la mayoria de la poblacion mundial habra consumido, utilizado,
vestido o recibido tratamiento con algiin producto de
biotecnologia emergente. Para 2035, la biofabricacion se utilizara
para fabricar internamente los productos quimicos esenciales, lo
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que garantizara las cadenas de suministro y generara nuevos
puestos de trabajo. Para la década de 2040, dispondremos de
biosensores de alta precision que podran monitorizar la salud, la
condicion fisica y la nutricion de las personas, y se podran
establecer planes de tratamiento personalizados para mejorar la
salud de forma radical. Para 2045, menos personas moriran por
enfermedades cardiacas, gracias a la terapia celular y la
impresion 3D de 6rganos para trasplantes. Para la década de
2050, podremos recolectar minerales extrafios de la Luna y
Marte, utilizando misiones robdticas para la biomineria en el
espacio.

Un futuro de una biotecnologia liderada por EE UU puede hacer
realidad todo esto. Entonces, ;cémo podemos hacer realidad este
futuro?

EE UU no debe intentar superar a China; esa es una estrategia
inutil. En su lugar, debemos apoyarnos en nuestras fortalezas
inherentes. Nuestro ecosistema de innovacion abierta atrae a las
personas con mas talento de todo el mundo, y los mercados de
capital de EE UU siguen siendo cuatro veces mas grandes que
los de China. Sabemos que la innovacion no tiene por qué ir en
detrimento de la seguridad, proteccion y la responsabilidad.
Somos sede de muchas de las instituciones publicas y privadas de
investigacion mas importantes del mundo, con mas patentes de
biotecnologia, empresas, y ganadores del Premio Nobel, que
cualquier otro pais [17]. La biotecnologia moderna es una
innovacion estadounidense.

No se trata de nuestra capacidad para correr rapido, sino de que
tropezamos con nuestros propios cordones. Aunque EE UU
innova mejor que cualquier otro pais del mundo, también
hacemos que sea innecesariamente dificil comercializar y
aumentar el alcance de nuestras mejores ideas. Necesitamos una
asociacion "publico-privada" para la biotecnologia, impulsada
por la industria en colaboracion con el gobierno. Al combinar los
incentivos a la oferta para impulsar la [+D y el crecimiento
inicial y dar sefiales especificas del lado de la demanda que
reduzcan los riesgos de inversion, el gobierno federal puede
liberar el capital del sector privado para impulsar una industria
biotecnologica de primer nivel.

Para frenar el progreso de China hay que poner fin a nuestra
propia ceguera voluntaria ante sus ambiciones en materia de
biotecnologia. Debemos defender nuestra propiedad intelectual y
nuestros datos en biotecnologia, frente al espionaje empresarial
patrocinado por el estado chino, aunque ello suponga rechazar
una inversion atractiva. No debemos tratar a las empresas
estatales chinas como competidores habituales en nuestro
mercado, aunque ello suponga recurrir a alternativas mas
costosas. China no tiene derecho a acceder a la investigacion
estadounidense, y punto.

La eleccidn es clara: no hacer nada y aceptar la derrota, o actuar
con rapidez y dar a EE UU una oportunidad de luchar.

La principal recomendacioén de la Comision es la siguiente: el
gobierno de EE UU deberia destinar un minimo de US$15.000
millones, durante los proximos cinco afios, para inyectar mas
capital privado a nuestro sector biotecnologico nacional.
Cualquier cantidad inferior podria frenar la innovacion y el
desarrollo de productos en EE UU. El avance de la biotecnologia



estadounidense requiere una estrategia equilibrada que fomente
la competencia, sin elegir ganadores, a la vez que nivele el
terreno de juego, contrarrestando las acciones no comerciales de
China. Si bien la ingenuidad prospera en el libre comercio, la
presion de conseguir ganancias trimestrales puede hacer que las
empresas sean renuentes a dar pasos tecnoldgicos audaces. El
papel del gobierno no es establecer una burocracia lenta, sino
liberar el capital privado y simplificar la regulacion,
empoderando a los ingenieros y emprendedores estadounidenses
para que hagan lo que mejor saben hacer: ganar.

Principios para la acciéon

* Promover la innovacién biotecnoldgica en EE UU. A lo largo
de nuestra historia, EE UU ha tenido un impacto desmesurado
en el mundo gracias a nuestro ecosistema de innovacion, desde
los medicamentos, hasta el motor de combustion interna y el
espacio. Si queremos que la humanidad se beneficie del
progreso en biotecnologia, queremos que nuestros valores
democraticos marquen el camino.

* Ser el socio biotecnologico preferido en todo el mundo. Aunque
hemos sido lideres en el pasado, no lo hemos hecho solos.
Tenemos que trabajar con nuestros socios y aliados para hacer
realidad los beneficios de la biotecnologia y evitar su uso
indebido.

* Usar herramientas de seguridad nacional para proteger nuestra
innovacioén y base industrial en biotecnologia. Esto significa
evitar perder nuestro liderazgo tecnoldgico y prevenir
dependencias riesgosas en las cadenas de suministro.

* Colaborar con la comunidad internacional, incluyendo a China
cuando sea prudente, para desarrollar las mejores practicas y
normas en materia de bioseguridad y bioproteccion, con el fin
de prevenir el uso indebido, ya sea deliberado o accidental. Los
avances en biotecnologia emergente plantean riesgos.
Actualizar los protocolos y fortalecer las normas
internacionales en materia de bioseguridad y bioproteccion,
junto con el desarrollo de la biotecnologia, podria ayudar a
prevenir o mitigar futuras amenazas bioldgicas,
independientemente de su origen.

Resumen de las recomendaciones

Tras un exhaustivo estudio, que incluy6 mas de 1.800 consultas
con partes interesadas, una revision integral de material
clasificado y no clasificado, visitas a centros de investigacion en
todo EE UU y reuniones con lideres gubernamentales y de
tecnologia extranjeros, la Comision ha elaborado un conjunto de
recomendaciones prioritarias que, en conjunto, garantizaran que
superemos y frenemos a Pekin en la carrera biotecnologica.

Pilar 1: Dar prioridad a la biotecnologia a nivel nacional.
Hace veinte afios, el PCCh decidié que la biotecnologia era una
prioridad estratégica. La estrategia del gobierno de EE UU ha
sido fragmentaria y descoordinada, y seguimos careciendo del
liderazgo de alto nivel que necesitamos en los departamentos y
agencias para ejecutar una estrategia nacional en materia de
biotecnologia. EE UU debe remediar esta debilidad estratégica
adoptando una postura mas proactiva.

1.1a El Congreso debe establecer una Oficina Nacional de
Coordinacion Biotecnologica (NBCO) dentro de la Oficina
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Ejecutiva del presidente, con un director, nombrado por el
presidente, que coordine las acciones interinstitucionales en
materia de competencia y regulacion biotecnolégica.

Pilar 2: Movilizar al sector privado para lograr ampliar la
manufactura de los productos estadounidenses. Mientras que
China proporciona a sus empresas lideres capital barato, a través
de subvenciones e inversiones gubernamentales, los solidos
mercados privados de EE UU siguen siendo nuestra principal
ventaja. Debemos aprovechar nuestros mercados de capital para
potenciar las prioridades nacionales en materia de biotecnologia.
La complejidad de las regulaciones, la infrautilizacion del
capital, la limitada capacidad de expansion a escala nacional, y
las protecciones insuficientes, impiden que nuestro sector
biotecnologico alcance su pleno potencial. Al permitir que
nuestras empresas compitan en igualdad de condiciones, EE UU
puede construir un ecosistema biotecnologico resiliente.

2.1a El Congreso debe ordenar a las agencias reguladoras
federales que creen vias sencillas para comercializar productos y
eximan a los productos conocidos de regulaciones innecesarias.

2.2a El Congreso debe crear y financiar un Fondo de Inversion
para la Independencia, dirigido por un gestor no gubernamental,
que invierta en empresas tecnologicas emergentes que
fortalezcan la seguridad nacional y econdémica de EE UU.

2.3a El Congreso debe autorizar y financiar al Departamento de
Energia y al Departamento de Comercio para que desarrollen una
red de instalaciones de manufactura en todo el pais, para ampliar
la manufactura comercial de productos bioindustriales.

2.4a El Congreso debe ordenar al Departamento de Seguridad
Nacional que garantice que la infraestructura y los datos en
materia de biotecnologia estén incluidos en la categoria de
"infraestructura critica".

2.5a El Congreso debe exigir a las empresas publicas que revelen
los puntos unicos de vulnerabilidad en la cadena de suministro,
ubicados en paises extranjeros que sean motivo de preocupacion.

2.5b El Congreso debe prohibir que las empresas que trabajan
con las agencias de seguridad nacional de EE UU y el
Departamento de Salud y Servicios Humanos utilicen
determinados proveedores chinos de biotecnologia que se
consideren una amenaza para la seguridad nacional.

Pilar 3: Maximizar los beneficios de la biotecnologia para la
defensa. Aunque la biologia representa un cambio de paradigma
en la guerra, el Departamento de Defensa (DOD) no esta
desplegando capacidades basadas en la biotecnologia, lo que deja
a nuestras fuerzas armadas en una situacion vulnerable. Debemos
desarrollar estas tecnologias de acuerdo con los valores
estadounidenses, antes de que el PCCh las promueva sin
restricciones éticas.

3.1a El Congreso debe ordenar al Departamento de Defensa que
consulte con las partes interesadas para definir los principios del
uso ético de la biotecnologia por las fuerzas armadas
estadounidenses.



3.2a El Congreso debe ordenar al Departamento de Defensa que
colabore con empresas privadas para construir instalaciones
comerciales en todo el pais, con el fin de fabricar productos
bioldgicos que sean fundamentales para las necesidades del
Departamento de Defensa.

3.3a El Congreso debe exigir normas de inversion en el
extranjero para garantizar que el capital estadounidense no
financie el desarrollo de determinadas biotecnologias chinas que
podrian suponer un riesgo para la seguridad nacional.

Pilar 4: Superar en innovacion a nuestros competidores
estratégicos. Aprovechar nuestra capacidad innovadora requerira
establecer prioridades. Debemos tratar los datos biologicos como
algo importante desde el punto de vista geopolitico, tal y como
ya lo esta haciendo China. Debemos garantizar que los
investigadores dispongan de las herramientas necesarias para
seguir llevando a cabo la mejor investigacion en EE UU. Y
debemos hacer hincapié en la seguridad, la proteccion y la
responsabilidad, de modo que las normas y estandares de
innovacion se ajusten a los valores e intereses de los
estadounidenses.

4.1a El Congreso debe autorizar al Departamento de Energia para
que cree una Red de Datos Bioldgicos (WOBD o Web of
Biological Data), un punto Unico de acceso para que los
investigadores puedan obtener datos de gran calidad.

4.2a El Congreso debe supervisar las politicas existentes, y
afiadir otras nuevas cuando sea necesario, con el fin de garantizar
que China no pueda obtener gran parte de datos bioldgicos
(algunos de ellos sensibles) procedentes de EE UU.

4.3a El Congreso debe establecer Centros de Biotecnologia
dentro de la red de Laboratorios Nacionales existente, para
apoyar los grandes retos de la investigacion.

4.4a El Congreso debe ordenar al poder ejecutivo que promueva
la seguridad, la proteccion y la responsabilidad en la
investigacion y la innovacion biotecnoldgicas.

Pilar 5: Construir la mano de obra biotecnolégica del futuro.
La mayor fortaleza de EE UU siempre ha sido su gente, pero
actualmente el pais carece de mano de obra con conocimientos
en biologia. Los departamentos y agencias federales deben
garantizar que sus empleados cuenten con las habilidades y la
formacion adecuadas para promover y proteger la biotecnologia.
También debemos fortalecer nuestra mano de obra nacional en el
campo de la biotecnologia, y mantener el flujo de talento, tanto
nacional como extranjero.

5.1a El Congreso debe ordenar a la Oficina de Gestion de
Personal que proporcione formacién en biotecnologia a los
trabajadores de todas las agencias.

5.1b El Congreso debe garantizar que las agencias federales
cuenten con los conocimientos necesarios en materia de
seguridad nacional y cuestiones relacionadas con la
biotecnologia emergente.
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5.2a El Congreso debe maximizar el impacto de los programas
nacionales de formacién de trabajadores en el sector de la
biofabricacion.

Pilar 6: Movilizar las fortalezas colectivas de nuestros aliados
y socios. Nuestros aliados y socios ya estan tratando de
implementar sus propias politicas para promover y salvaguardar
la biotecnologia. EE UU debe coordinarse con paises afines en
materia de investigacion, talento y comercializacion, para
aprovechar el poder de la biotecnologia y resolver los problemas
que tenemos en comun.

6.1a El Congreso debe incluir a la biotecnologia en el ambito del
Fondo Internacional para la Seguridad e Innovacién Tecnoldgica
del Departamento de Estado, para financiar adecuadamente la
politica internacional de biotecnologia, la investigacion y el
desarrollo (I+D), y garantizar la seguridad de las cadenas de
suministro.

Si EE UU aprovecha esta oportunidad, el futuro de la
biotecnologia tiene un potencial inmenso.

Defender
El ejército de EE UU produce lo que necesita, cuando lo necesita
y donde lo necesita.

La base industrial de defensa de EE UU se esta deteriorando,
dejando al pais y a nuestros aliados en posicion vulnerable en el
campo de batalla. Hoy en dia, toma mas de un mes producir la
misma cantidad de proyectiles de artilleria que Ucrania utiliza en
tan solo tres dias. Si estallara una guerra con China, el ejército
estadounidense se quedaria sin sus municiones preferidas en
cuestion de dias. La biotecnologia nos proporciona las
herramientas para fortalecer la produccion de sustancias
quimicas que se utilizan en municiones, aumentando la velocidad
y la eficiencia de nuestro reabastecimiento.

Los operadores de vanguardia utilizaran la misma tecnologia en
el futuro. Gracias a la biotecnologia, los pelotones podran
sintetizar alimentos, municiones y tratamientos directamente en
el frente, utilizando tecnologias que puedan caber en una
mochila, en lugar de depender de materiales producidos a miles
de kilometros de distancia, en su pais de origen. La biotecnologia
salvara vidas en el campo de batalla y evitara la necesidad de
recurrir a costosas o peligrosas misiones de reabastecimiento.

Construir
Los fabricantes estadounidenses impulsan nuestra economia con
recursos producidos aqui, en nuestro pais.

EE UU depende de forma preocupante de otros paises,
incluyendo nuestros adversarios, para el suministro de minerales
criticos que se usan en productos de consumo esenciales, como
computadoras portatiles y teléfonos celulares, asi como en
sistemas de defensa y armamento. EE UU y muchos de nuestros
socios tienen cantidades considerables de metales de tierras raras,
pero en muchos casos, estdn mezclados con grandes cantidades
de residuos toxicos y, por lo tanto, se consideran inutilizables.

La biotecnologia permitira que los mineros y fabricantes
estadounidenses exploten estos yacimientos. La biotecnologia,
mediante el uso de proteinas disefiadas a medida, que actian



como robots microscopicos, nos permite separar los elementos de
tierras raras de alta pureza, y otros minerales criticos, de los
residuos toxicos, con una selectividad y una rentabilidad sin
precedentes. Las soluciones biotecnoldgicas como estas
reduciran los costos, aumentaran la produccion nacional de
minerales criticos y reduciran nuestra dependencia de paises
como China.

Nutrir
Los agricultores cultivan mas alimentos utilizando menos tierra,
agua, fertilizantes y pesticidas.

Las sequias, los incendios forestales, las inundaciones, las plagas
y las enfermedades cuestan a los agricultores miles de millones
cada afio. Tan solo las plagas invasoras le han costado a la
economia de EE UU mas de US$1,2 billones en los tltimos 60
afios.

Gracias a la biotecnologia, los agricultores ya estan cultivando
productos que requieren menos agua y son mas resistentes a las
plagas. Ya estamos en camino de desarrollar microbios
productores de nitrégeno que reduzcan o eliminen la necesidad
de utilizar fertilizantes costosos. Estas adaptaciones suponen un
cambio radical: los agricultores estadounidenses que invierten en
cultivos resistentes a las sequias y a las plagas obtienen
aproximadamente tres veces mas ingresos que los que invierten
en cultivos convencionales.

Las biotecnologias del futuro generaran mas ingresos para los
agricultores estadounidenses, lo que fortalecera y harad mas
sostenible nuestro sector agricola, aumentando al mismo tiempo
el suministro de alimentos asequibles y nutritivos para las
familias de todo el pais.

Curar
Los médicos tratan y vencen las enfermedades.

No sabemos tratar el problema que subyace a muchas
enfermedades, solo sabemos coOmo tratar sus sintomas. Por
ejemplo, el tratamiento estandar para los pacientes con anemia de
células falciforme (SCA o sickle cell anemia) consiste en recibir
transfusiones de sangre con regularidad para controlar, pero no
eliminar, la enfermedad. La anemia de células falciformes afecta
a 100.000 estadounidenses, causando muerte prematura o
discapacidades que ponen en peligro su vida.

Las terapias génicas para la anemia de células falciforme pueden
sustituir las células sanguineas enfermas por otras sanas, lo que
supone una cura definitiva. Las primeras terapias génicas para la
anemia de células falciforme se aprobaron en 2023 y, en los
proximos afios, se podrian desarrollar curas similares para una
amplia gama de enfermedades, como la distrofia muscular, la
fibrosis quistica, la diabetes y el cancer.

Pero si EE UU no actua, el futuro de la biotecnologia podria ser
catastrofico.

Atacar
Los adversarios explotan los atributos humanos para superar y
abrumar a los combatientes estadounidenses.
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Las fuerzas militares estan intrinsecamente limitadas por las
capacidades del ser humano en cuanto a lo fisico, la estrategia, el
armamento y la logistica. La biotecnologia podria eliminar estas
limitaciones.

Nuestros adversarios podrian crear "supersoldados" con
capacidades fisicas mejoradas genéticamente, como mayor
inteligencia y resistencia, y la capacidad de tomar decisiones con
mayor rapidez y precision. En combinacion con nuevas
tecnologias, como interfaces cerebro-computador implantadas,
que acceden directamente a la quimica cerebral de los soldados,
estos supersoldados podrian atacar a nuestras fuerzas armadas,
antes incluso de que nuestros lideres puedan actuar.

Destruir
Los enemigos atacan silenciosamente la infraestructura
estadounidense, interrumpiendo el transporte y el comercio.

Es facil imaginar un futuro en el que nuestros enemigos
desplieguen sigilosamente microbios disefiados para degradar la
madera y el concreto, con el fin de debilitar nuestras carreteras,
edificios y puentes. Imaginemos el colapso del puente Francis
Scott Key en Baltimore, que le costd a la economia unos US$15
millones por cada dia que estuvo cerrado y hasta US$4.000
millones en pérdidas totales, pero que se produjo en silencio, de
modo que nuestros lideres no pudieron detectar ni prevenir tal
catastrofe.

Las tecnologias convergentes —como la biotecnologia
potenciada por la inteligencia artificial— podrian dotar a los
adversarios con las herramientas necesarias para crear un caos
silencioso e imparable, obligandonos a luchar contra un enemigo
invisible.

Morir de hambre

Las estanterias de los supermercados estan vacias, las familias
pasan hambre y los agricultores sufren cuando los adversarios
atacan nuestro sector agricola.

Las enfermedades del ganado cuestan a los agricultores de todo
el mundo US$358.400 millones al afio en pérdidas de
produccidn, lo que encarece los alimentos para los
estadounidenses. Si se modifica un patégeno vegetal para que
ataque especificamente los cultivos de EE UU, esas
enfermedades existentes se convertiran en epidemias que
diezmaran el ganado, perjudicaran el sustento de los agricultores,
elevaran los precios en los supermercados y haran que los
estadounidenses pasen hambre.

Daiiar
Los estadounidenses enferman y mueren porque no tienen acceso
a los medicamentos que necesitan.

EE UU depende de forma excesiva y alarmante de fuentes
extranjeras para obtener sus medicamentos y tratamientos.
Importamos hasta el 90% de los medicamentos mas utilizados,
como el ibuprofeno, la hidrocortisona y el paracetamol (o
acetaminofén) de China.

En un conflicto global de gran magnitud, nuestros adversarios
podrian utilizar esta dependencia como arma, cortandonos el
acceso a medicamentos basicos o a tratamientos vitales, como las



quimioterapias, ya sea como un castigo o como medida
preventiva. EE UU se enfrentaria a la situacion imposible de
defender nuestra soberania y seguridad, mientras intenta
conseguir tratamientos para millones de estadounidenses.
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Repensando los medicamentos: verdad, poder y los farmacos que toma
(Rethinking Medications: Truth, Power, and the Drugs You Take)
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Un destacado experto médico explica por qué algunos
medicamentos que toman los estadounidenses estan mal
evaluados, son demasiado caros o presentan riesgos
injustificados, y qué podemos hacer para solucionarlo.
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Investigaciones pioneras han resultado en muchos medicamentos
nuevos y extraordinarios, pero el proceso de evaluacion de
medicamentos en EE UU, que antes era la envidia del mundo, se
estd viendo seriamente comprometido. Bajo la presion de las
farmacéuticas, la FDA ha estado reduciendo sus estandares de
aprobacion y ha permitido la entrada al mercado de productos
poco eficaces o riesgosos, mientras que los precios de nuestros
medicamentos de venta con receta, los mas altos del mundo,
ponen tratamientos cruciales fuera del alcance de muchos. En
Replanteando los Medicamentos, el Dr. Jerry Avorn explica
como llegamos a esta situacion y qué podemos hacer para
garantizar que nuestros medicamentos sean fiables, eficaces,
seguros y asequibles.

Parte del problema reside en el poder de cabildeo de la industria
farmacéutica, la mayor en Washington, que influye en miembros
del Congreso de ambos partidos. Esta influencia se ve reforzada
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por la creciente dependencia de la FDA de las tarifas que la
industria paga para obtener la aprobacion de sus medicamentos.
El sistema de salud estadounidense, cada vez mas orientado hacia
los ingresos, influye en la forma en que los médicos prescriben
medicamentos, a veces en detrimento de sus decisiones clinicas.

Basandose en sus décadas de practica e investigacion en la
Facultad de Medicina de Harvard y su papel en el mero centro de
muchas de estas controversias, el Dr. Avorn presenta
convincentes ejemplos clinicos de estos problemas en todo el
espectro médico: desde medicamentos contra el cancer hasta
opioides, desde tratamientos para enfermedades raras hasta
psicodélicos. A lo largo del libro, ofrece medidas practicas que
consumidores, legisladores y profesionales pueden tomar para
abordar estos problemas, en un momento en que nuestras
suposiciones sobre la evidencia cientifica, la regulacion, los
precios y el papel del gobierno se cuestionan como nunca antes.

EE UU. Divulgaciones tardias de las patentes obtenidas con financiacién federal en EE UU
(Late disclosures of federal funding in US patents)
LG Abinader.
Journal of Law and the Biosciences, Vol. 12(1), Enero-Junio 2025
https://academic.oup.com/jlb/article/12/1/1saf012/8160132 (libre acceso en inglés)
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Resumen

La Ley Bayh-Dole fue promulgada principalmente para fomentar
las patentes de invenciones financiadas con fondos federales,
pero otro objetivo politico adicional es el de aumentar la
visibilidad de los descubrimientos cientificos realizados con
apoyo del gobierno estadounidense.

La Ley Bayh-Dole exige que los que se han beneficiado de becas
federales informen sobre sus inventos a las agencias de
financiacion y declaren que han recibido apoyo gubernamental
en sus patentes. Sin embargo, investigaciones previas han
demostrado que cientos de beneficiarios no han declarado haber
recibido financiacion federal en las patentes biomédicas, y otros
han reconocido el apoyo gubernamental con varios afios de
retraso, mediante certificados de correccion.

Combinando datos de los Institutos Nacionales de la Salud y la
Oficina de Patentes y Marcas Registradas, este estudio explora
hasta qué punto los beneficiarios han declarado el haber recibido
apoyo gubernamental de forma tardia utilizando certificados de
correccion y las posibles razones para hacerlo.

Mas de 3.000 patentes que protegen invenciones financiadas con
fondos federales se han corregido para reconocer el apoyo
gubernamental de forma tardia, la mayoria en los ultimos afios.
Muchas de estas correcciones parecen haber sido impulsadas por
controversias de gran repercusion, cambios en la normativa
Bayh-Dole y la abogacia de la sociedad civil.

Estos hallazgos exigen la emision de politicas que fomenten el
cumplimiento oportuno del requisito de presentacion de informes
sobre los inventos y aumenten la visibilidad del reconocimiento
tardio de la financiacion del gobierno de EE UU.

La coleccion KFF cubre las acciones de la administracion Trump en materia de ayuda exterior de EE UU y programas de
salud global. (KF'F Collection Covers the Trump Administration’s Actions on U.S. Foreign Aid and Global Health Programs)
KFF
https://www kff.org/tag/global-health-program-impact/
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Las numerosas ordenes ejecutivas que la administracion ha
emitido desde enero 2025, han cambiado radicalmente la ayuda
externa de EE UU. Kaiser Family Foundation (KFF) ha
publicado una coleccion de hojas informativas que documentan
su impacto en los programas de salud global de EE UU. Estas

medidas incluyen el inicio de una revision de la ayuda externa, la
disolucion de la Agencia de los Estados Unidos para el
Desarrollo Internacional (USAID) (incluida la reduccion de la
mayoria de su personal y contratistas) y la cancelacion de la
mayoria de las subvenciones a la ayuda sanitaria global.

Los temas incluyen:
* Propuesta de reorganizacion de los programas de salud global
de EE UU.


https://academic.oup.com/jlb/article/12/1/lsaf012/8160132
https://www.kff.org/tag/global-health-program-impact/

* Plan de Emergencia del Presidente de los Estados Unidos para
el Alivio del SIDA (PEPFAR)

« Iniciativa Presidencial contra la Malaria (PMI)
* Seguridad sanitaria global y preparacion ante pandemias

* Iniciativas de planificacion familiar y salud reproductiva de EE
Uu

* Iniciativas globales de salud maternoinfantil de EE UU
* Iniciativas globales de EE UU contra la tuberculosis
» Apoyo de EE UU a Gavi, la Alianza para las Vacunas

» Apoyo de EE UU al Fondo Mundial de Lucha contra el SIDA,
la Tuberculosis y la Malaria
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KFF ampliara la coleccion de hojas informativas y actualizara las
existentes a medida que surjan nuevos detalles.

Recursos relacionados:

Tracker: Overview of President Trump’s Executive Actions on
Global Health https://www.kff.org/global-health-policy/fact-
sheet/overview-of-president-trumps-executive-actions-on-global-
health/

Revisa las acciones ejecutivas del presidente Trump, en el orden
en que fueron emitidas.

U.S. Foreign Aid Freeze & Dissolution of USAID: Timeline of
Events_https://www.kff.org/u-s-foreign-aid-freeze-dissolution-
of-usaid-timeline-of-events/

Aporta una cronologia detallada de las acciones ejecutivas y las
contramedidas relacionadas con los esfuerzos de la
administracion para congelar toda la ayuda externa de EE. UU. y
disolver USAID.

Asia

Comercio: India pidié oponerse a hacer concesiones “desproporcionadas” a EE UU en el Acuerdo del Bilateral de Comercio
(Trade: India asked to oppose “disproportionate” concessions to US in BTA)
R Kanth
TWN Info Service on WTO and Trade Issues, 23 de junio de 2025
https://twn.my/title2/wto.info/2025/ti250616.htm
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Aparentemente, varios exfuncionarios de comercio de la India,
incluyendo expertos comerciales que representaban al pais en la
Organizaciéon Mundial del Comercio, han instado al Gobierno de
India a garantizar "acuerdo comercial justo y equilibrado con EE
UU, que responda al interés nacional de la India a largo plazo",
ya que los dos gobiernos planean concluir un Acuerdo Comercial
Bilateral (BTA) provisional para fines de junio, segiin informes
de los medios.

“Si se exigen concesiones excesivas o desproporcionadas a los
intereses mas importantes de la India, esta deberia adoptar
posiciones igualmente firmes y resistir, aunque eso implique no
lograr un acuerdo”, advirtieron los firmantes en un memorando
emitido en nombre de los ciudadanos indios.

El memorando observo que las negociaciones con EE UU para
lograr un Acuerdo Comercial Bilateral (BTA) “se desarrollan en
el contexto de una politica comercial atipica de EE UU”, y
recordo al Gobierno de India que el presidente estadounidense
Donald Trump, en su segundo mandato, estd redefiniendo “el
sistema comercial global y ha tomado diversas medidas en esa
direccion, incluyendo el uso indiscriminado de medidas
arancelarias”.

El memorando
En su memorando, los firmantes sefialaron que “si bien persisten
importantes fricciones comerciales entre India y EE UU, que
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tradicionalmente han representado un gran desafio para el avance
de la relacion comercial bilateral, las recientes medidas
arancelarias -universal y reciproca - de EE UU representa un
cambio de paradigma”.

Los firmantes argumentaron que “EE UU ahora esta utilizando
los aranceles como una herramienta econémica para limitar el
ingreso al mercado de las importaciones procedentes de la India
y como palanca para negociar un mejor acceso al mercado indio
para incrementar las exportaciones estadounidenses a la India”.

Segun los firmantes, esta accion de EE UU “no so6lo ha
distorsionado toda la premisa de un sistema comercial basado en
reglas, sino que también ha alterado por la dinamica de la
negociacion”.

India, que es un importante exportador de bienes a EE UU,
podria enfrentar numerosas consecuencias adversas debido al
cambio de paradigma “de intentar asegurar ‘mejores’
condiciones de acceso al mercado para las exportaciones indias a
simplemente proteger el acceso basico al mercado en EE UU”.

Consecuentemente, India se encuentra en una situacion dificil ya
que “su principal interés ofensivo ahora es negociar para evitar
recibir un golpe arancelario reciproco y sectorial”, sefialaron los
firmantes.

A diferencia de China y algunos otros paises, el Gobierno de
India decidi6 no tomar represalias contra la imposicioén de
aranceles por parte de la administracién Trump a los productos
de acero, autopartes y un arancel universal del 10% a todos los
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bienes que ingresan a EE UU, con el argumento de invertir sus
esfuerzos en negociar un BTA.

“Por lo tanto, el debate ha pasado de centrarse en lograr
términos comerciales mutuamente beneficiosos, como ha sido el
pilar de las negociaciones comerciales hasta el momento, a
simplificar una serie de medidas arancelarias y no arancelarias
(MNA), que ambas partes perciben como barreras para establecer
un comercio bilateral de bienes y servicios mas libre”, dijeron los
firmantes.

Sin embargo, “la atencion se centra enteramente en las
concesiones que India tenga que hacer para evitar la imposicion
de aranceles al comercio de mercancias y preservar su presencia
exportadora en el mercado estadounidense”, sugiere el
memorandum.

Los firmantes reconocieron que “las negociaciones en curso con
EE UU no se pueden considerarse como algo habitual” y
agregaron que “‘se debe reconocer su naturaleza excepcional”.

Instaron al Gobierno de India a informar a sus ciudadanos que
“el BTA propuesto tendra como objetivo mitigar la accion
arancelaria escalonada de EE UU y alcanzar un compromiso
aceptable —equilibrando la ecuacion por asi decirlo— en lugar de
un pacto que realmente resuelva los problemas comerciales con
EE UU”.

Los firmantes del memorando sugirieron que, durante las
negociaciones en curso del BTA, se utilice una “estrategia
sensata para conceder selectivamente y dejar que EE UU declare
“victoria” en ciertos aspectos, si eso ayuda a negociar con éxito
una exencion de la accion arancelaria reciproca, en caso de que
se impongan”.

Las lineas arancelarias mas sensibles al comercio se concentran
“en sectores como la agricultura y los productos lacteos, y los
aspectos sanitarios y fitosanitarios (MSF) relacionados, asi como
en otras disposiciones regulatorios como las prohibiciones a la
perennizacion de las patentes que se ha codificado en nuestra Ley
de Patentes, y cuya flexibilizacion EE UU ha estado deseando
desde hace mucho tiempo”. Dada la importancia de las medidas
no arancelarias (MNA) para garantizar un acceso significativo al
mercado estadounidense, los firmantes sugirieron que, “si los
problemas relacionados con las MNA se pueden abordar a través
del BTA, este es el enfoque que India deberia adoptar como
contrapartida (quid pro quo)”.

“Si bien India puede aceptar una reduccion de los aranceles para
los productos estadounidenses, debe simultaneamente asegurar
Acuerdos de Reconocimiento Mutuo (ARM) en aspectos
prioritarios, como que los laboratorios indios puedan emitir
certificados de cumplimiento de los requisitos estadounidenses
en materia de aspectos sanitarios y fitosanitarios y Obstaculos
Técnicos al Comercio (OTC)”, argumentaba el memorando. En
su memorando, los firmantes aludieron a la “ausencia de una
Autoridad de Promocion Comercial (APC) valida”,
argumentando que “la actual Administracion estadounidense no
esta legalmente autorizada a reducir aranceles y, por lo tanto, no
puede hacer concesiones comerciales sustanciales a corto plazo”.
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“Por consiguiente, se espera que las discusiones arancelarias en
las negociaciones del BTA se limiten tinicamente a las tarifas del
ejecutivo que ha impuesto la actual Administraciéon”, lo que
también “cuestiona la duracién del acuerdo alcanzado”, dijeron.

Es en este contexto los firmantes subrayaron que “si se exigen
concesiones excesivas o desproporcionadas a los intereses mas
importantes de la India, esta deberia adoptar posiciones
igualmente firmes y resistir, incluso a costa de no lograr un
acuerdo”.

Seiialaron que “los costos de no llegar a un acuerdo (es decir,
navegar en un mercado estadounidense bloqueado por aranceles
elevados en el corto y mediano plazo), pueden ser menores que
los costos a largo plazo de un pacto desigual”.

Al sugerir que, si bien el “BTA puede, en el mejor de los casos,
ser una via de escape a la escalada arancelaria de EE UU y servir
de base para un futuro acuerdo comercial completo entre India y
EE UU”, los firmantes dijeron que India “debe transmitir
claramente el mensaje de que, en esta coyuntura, la prioridad es
“gestionar” la relacion comercial con EE UU”.

Segtn los firmantes, «por ahora, se espera que las negociaciones
y la negociacion de acuerdos transaccionales sigan entrelazadas,
y la India necesita presentar una propuesta ganadoray. Tras
lograr un reajuste, la atencion de la India «debe centrarse de
nuevo en desplegar su propia influencia hacia el intercambio
convencional para lograr un acuerdo comercial mutuamente
beneficioso con EE UUy», sostuvieron los firmantes.

Asimismo, los firmantes destacaron la necesidad de dotar al BTA
“con una s6lida arquitectura legal, ‘dado que aun no esta definido
si el acuerdo se configurara como un acuerdo provisional hasta
establecer un Acuerdo Comercial Regional de caracter
convencional bajo el Articulo XXIV del GATT —lo que
implicaria tener un plan hacia su conclusion con liberalizacion
comercial preferencial en ‘una parte sustancial de todo el
comercio’ (interpretado en sentido cualitativo)—, o si, por el
contrario, las concesiones arancelarias contempladas en el BTA
se limitaran a un conjunto selecto de bienes (menos de ‘una parte
sustancial del comercio’), negociadas en base a Nacion Mas
Favorecida (NMF), (aunque en la practica esté orientado
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principalmente a los intereses de exportacion de EE UU)’”.

Instaron al gobierno a garantizar que “los parametros de
cualquier resultado negociado sean compatibles con las
obligaciones vigentes de la India en el marco de la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC)”.

Es de conocimiento publico que los aranceles reciprocos
anunciados por el presidente Trump el 2 de abril parecen ser un
“flagrante desprecio por el sistema multilateral de comercio
basado en normas, cuyo nucleo es la OMC”.

Por lo tanto, “India, tratandose de una potencia global en
ascenso, también deberia denunciar la accién de EE UU”, al
tiempo que insiste en que Washington debe “respetar los
compromisos asumidos con sus socios comerciales en el marco
del sistema de comercio internacional basado en normas”.
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Ademas, “India también debe transmitir claramente a la sistema comercial multilateral basado en reglas e impulsar su
comunidad de la OMC que cualquier acuerdo que India logre con  reforma, en un momento en que estd bajo una gran presion".
EE UU para evitar los aranceles no se debe interpretar como una

flexibilizacion de nuestro compromiso con las normas de la Los firmantes aseguraron al Gobierno de India que estan

OMC y el proceso multilateral”, dijeron los firmantes. “dispuestos a trabajar con el Departamento de Comercio para
apoyar, primero, una estrategia que apunte a proteger a la India

Todavia mas importante, India no debe "dudar en demostrar contra la actual ronda de acciones arancelarias punitivas de EE

nuestro propio compromiso con el orden comercial basado en UU (pero sin sacrificar los intereses mas importantes de la India),

reglas", dijeron los firmantes, y agregaron que "India debe liderar  y segundo, un resultado comercial justo y equilibrado con EE
los esfuerzos para construir alianzas, preservar la arquitectura del ~ UU, ya que a largo plazo responde a los intereses nacionales de
India”.

Acuerdo de libre comercio con Malasia: Suiza pone en riesgo los derechos a la alimentacién y a la salud
(Free trade agreement with Malaysia: Switzerland imperils the rights to food and health)
Public Eye, 6 de junio de 2025
https://www.publiceye.ch/en/news/detail/switzerland-imperils-the-rights-to-food-and-health
Péarrafos seleccionados y traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2025, 28 (3).

Tags: Suiza y Malasia acuerdo de libre comercio, retraso ingreso de 2024. La coalicion suiza por el derecho a las semillas lleva afios
genéricos, medicamentos inasequibles pidiendo al Consejo Federal que elimine este requisito de los

) ) o ) . acuerdos con los paises del Sur Global.
Suiza y sus socios de la Asociacion Europea de Libre Comercio

(AELC) firmaran un acuerdo de libre comercio con Malasia La poblacion de Malasia también podria verse cada vez mas
antes de finales de junio. Una filtracion de su anexo sobre privada del acceso a medicamentos asequibles, ya que el acuerdo
propiedad intelectual revela que el acuerdo negociado afectaria contiene diversas disposiciones sobre derechos de patente que
gravemente el derecho humano a la salud y los derechos de los restringirian la soberania de Malasia sobre su politica de salud
agricultores. Public Eye y otras cinco ONG suizas exigen que la publica. Estas disposiciones van mas alla de los estandares
Secretaria de Estado de Economia (SECO) y el Consejo Federal establecidos por el acuerdo multilateral sobre los ADPIC y solo
abandonen de inmediato estas disposiciones perjudiciales. beneficiarian a las empresas farmacéuticas, al retrasar la entrada

al mercado de medicamentos genéricos asequibles.
Los paises de la AELC exigen que Malasia se adhiera a la Union

Internacional para la Proteccion de las Obtenciones Vegetales Mias de 30 organizaciones de la sociedad civil de Malasia han
(The International Union for the Protection of New Varieties of enviado cartas a su gobierno advirtiendo sobre las consecuencias
Plants or UPOV) de 1991. Esto restringiria gravemente el libre que estas disposiciones tendrian para el pais del sudeste asiatico.
intercambio de semillas entre los pequefios agricultores. Al En una carta abierta dirigida a la Secretaria de Estado de SECO,
insistir en incluir esta clausula en los acuerdos de libre comercio,  Helene Budliger Artieda, Public Eye y otras cinco ONG suizas la
Suiza esta creando obstaculos considerables para que se pueda instan a participar activamente en la AELC y a retirar estas
ejercer el derecho a la alimentacion, como advirtio una vez mas disposiciones perjudiciales antes de firmar el acuerdo.

el Relator Especial de la ONU sobre este derecho humano en

Tratado Pandémico

. Qué novedades hay en el proyecto de Acuerdo sobre la Pandemia? (What's new in the draft Pandemic Agreement?)
GL Burci, A Greenup, R Matute, S Moon, D Morich, A Strobeyko
Global Health Centre, Policy Brief 2025
https://repository.graduateinstitute.ch/record/320183?v=pdf
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Politicas 2025; 28 (3)

Tags: prevencion de pandemias, historia del tratado pandémico, En reconocimiento de esto, los Estados Miembros de la
problemas de la respuesta a la pandemia por covid, reglamento Organizacion Mundial de la Salud (OMS) estan negociando para
sanitario internacional establecer nuevas normas internacionales que mejoren la
Prevencion, Preparacion y Respuesta ante Pandemias (PPRP).
Este ambicioso esfuerzo, iniciado hace mas de tres afios y con
fecha de finalizacion prevista para mayo de 2025, esta
demostrando ser una tarea compleja. Para que estas normas sean
eficaces, deben adaptarse a un amplio espectro de politicas y
normativas, superponiéndose a los marcos internacionales y
nacionales existentes, a la vez que garantizan la coherencia, la
complementariedad y la sinergia.

Resumen Ejecutivo

La pandemia de covid-19 fue un duro recordatorio de lo
disruptivas que pueden ser las pandemias y de su gran alcance,
llegando a sacudir los cimientos de las sociedades y economias
de todo el mundo. Por su propia naturaleza, las pandemias
trascienden fronteras, lo que requiere una respuesta global
coordinada.
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Este documento ofrece un andlisis preliminar del borrador del
Acuerdo sobre Pandemias (AP), tal como se refleja en el
borrador del 21 de febrero de 2025, destacando aspectos clave
del ambicioso acuerdo que se esta fraguando. El contenido del
borrador del Acuerdo Pandémico se basa en los aprendizajes
adquiridos con la pandemia de covid-19 y propone un enfoque
sistémico para la PPRP. Trasciende el enfoque de emergencia del
Reglamento Sanitario Internacional (RSI) (2005), modificado en
2014, 2022 y 2024, creando un conjunto mas amplio de normas
que abarcan tanto la fase inicial (prevencion y preparacion) como
la fase final (respuesta y recuperacion). De este modo, pretende
complementar y fortalecer los instrumentos juridicos
internacionales existentes, a la vez que subsana las lagunas
regulatorias.

Este andlisis destaca un notable grado de innovacion en la forma
de abordar las deficiencias criticas que expuso la pandemia de
covid-19, en comparacion con el derecho internacional vigente.
Por ejemplo, los articulos 6 y 7 del borrador del Acuerdo de
Pandemias sobre sistemas de salud resilientes y la proteccion del
personal sanitario y asistencial enfatizan como el borrador del
Acuerdo de Pandemias pretende introducir obligaciones
juridicamente vinculantes que formalicen y eleven el contenido
normativo de instrumentos previamente no vinculantes, como las
resoluciones de la Asamblea Mundial de la Salud y las directrices
politicas de la OMS. Esta transicion del derecho indicativo al
derecho imperativo subraya la voluntad de los negociadores de
avanzar hacia compromisos globales mas sé6lidos, con una mayor
rendicion de cuentas en la preparacion para las pandemias.

En otros casos, el borrador del Acuerdo de Pandemias también
pretende establecer normas vinculantes en areas donde los
intentos previos han fracasado. Un ejemplo notable es el Articulo
9 sobre Investigacion y Desarrollo (I+D), donde los esfuerzos
previos por establecer compromisos globales vinculantes no
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prosperaron. El renovado intento en las negociaciones actuales
subraya el desafio constante de lograr un acuerdo sobre estos
temas sensibles y los avances logrados en este proceso.

Ademas, el borrador del texto aspira a ser coherente con otras
areas del derecho internacional, incluyendo las regulaciones
comerciales y las normas de propiedad intelectual. Garantizar la
alineacion con los marcos legales globales existentes sera clave
para evitar conflictos y facilitar una implementacion efectiva.

Al mismo tiempo, el texto reafirma el compromiso de respetar la
soberania nacional y ofrece espacio para garantizar que las
nuevas normas se adapten a los diversos contextos nacionales.

Lograr el equilibrio adecuado —entre fortalecer la cooperacion
global y preservar la autonomia nacional— ha sido una tensioén
constante en las negociaciones y probablemente sera crucial para
lograr un amplio consenso entre los paises.

El desafio que se avecina es de una magnitud historica. Los
negociadores deben conciliar intereses divergentes, superar las
brechas regulatorias y crear un instrumento juridico sélido pero
flexible, capaz de resistir la prueba de futuras pandemias. El
éxito de este esfuerzo no solo fortalecera la eficacia de la
proxima respuesta global, sino que también definira el panorama
general de la gobernanza sanitaria internacional en los proximos
afios.

Puede leer mas sobre este informe en Gian Luca Burci, Ava
Greenup, Ricardo Matute, Suerie Moon, Daniela Morich &
Adam Strobeyko What’s New in the Latest Draft Pandemic
Agreement? Health Policy Watch, 7 de abril de 2025
https://healthpolicy-watch.news/whats-new-in-the-latest-draft-
pandemic-agreement/ (en inglés)

Transferencia de tecnologia y conocimientos técnicos para la manufactura de productos para la salud en caso de pandemias en
el Acuerdo Pandémico de la OMS: El proverbial medio vaso lleno (Transfer of technology and know-how for the production of
pandemic-related health products in the WHO Pandemic Agreement: The proverbial half glass)

Ellen 't Hoen
Medicines Law & Policy, 16 de junio de 2025
https://medicineslawandpolicy.org/2025/06/transfer-of-technology-and-know-how-for-the-production-of-pandemic-related-health-

products-in-the-who-pandemic-agreement-the-proverbial-half-glass/
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Tags: avances en el acuerdo pandémico, ADPIC, licencias
voluntarias, transferencia de tecnologia, ampliar la produccion de
insumos médicos, Asamblea Mundial de la Salud, AMS, Tratado
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Durante la pandemia de covid-19, los paises de medianos y bajos
ingresos tardaron mucho en acceder a las vacunas, poniendo de
manifiesto la falta de medidas eficaces para que los productos
para la salud relacionados con la pandemia se distribuyeran de
forma equitativa en las diferentes partes del mundo, y para
aumentar rapidamente la fabricacion de dichos productos.

En mayo de 2020, mucho antes de que se desarrollaran las
primeras vacunas, y anticipandose a la necesidad de incrementar
la produccion, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
estableci6 el banco de Acceso Mancomunado a Tecnologia
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contra la covid-19 (C-TAP o Covid Technologies Access Pool).
Sin embargo, en cuanto se desarrollaron las vacunas, los
fabricantes dieron la espalda al C-TAP. Los paises de ingresos
altos fueron los primeros en adquirir los productos, a veces en
cantidades superiores a las necesarias para sus poblaciones.

Las empresas farmacéuticas multinacionales se opusieron a las
solicitudes de los paises en desarrollo para que compartireran la
propiedad intelectual y los conocimientos técnicos de
fabricacion, frustrando asi los esfuerzos por lograr una
produccion mas diversificada y amplia de vacunas covid-19. En
una carta abierta a la G20, fechada el 29 de octubre de 2021, el
Dr. Tedros (director general de la OMS) y otros lideres sefialaron
que, en los paises de ingresos altos, por cada 100 personas se
habian administrado 133 dosis de la vacuna covid-19, mientras
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que en los paises de ingresos bajos solo se habian administrado
cuatro dosis por cada 100 personas [1].

En octubre de 2020, nueve meses después del inicio de la
pandemia, en un esfuerzo por impedir los conflictos en torno a la
propiedad intelectual de los productos pandémicos, que se dieron
durante la pandemia del VIH, India y Sudafrica propusieron al
Consejo de los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) de la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC) que se autorizara
una exencion temporal de ciertas disposiciones del Acuerdo
sobre los ADPIC mientras durase la pandemia [2]. El 17 de junio
de 2022, tras casi dos afios de debates, los miembros de la OMC
adoptaron la Decision relativa al Acuerdo sobre los ADPIC,
valida durante cinco aflos, que principalmente reiteraba los
derechos de los miembros de la OMC a utilizar licencias
obligatorias para mejorar el acceso a las vacunas [3]. La Decision
excluia los tratamientos contra la covid 19, para los que el uso de
licencias obligatorias se habria adaptado mucho mejor [4]. La
Decision no abordo la cuestion critica del acceso a los
conocimientos técnicos y la transferencia de tecnologia, que,
ademas del acceso a la propiedad intelectual, es esencial para la
produccién de vacunas. La decision de ampliar la Decision a los
tratamientos, prevista para materializarse en los seis meses
siguientes a la adopcion de la Decision, nunca se tomo.

Por lo tanto, no fue ninguna sorpresa que la transferencia de
tecnologia ocupara un lugar central en las negociaciones del
Acuerdo Pandémico de la OMS, que comenzaron en febrero de
2022. La 78* Asamblea Mundial de la Salud adopt6 el Acuerdo
en mayo de 2025 [5]. Durante las negociaciones, la cuestion de la
transferencia de tecnologia se convirtié rapidamente en un tema
polémico. Surgieron discrepancias entre las partes que insistian
en que la transferencia de tecnologia solo debia darse de forma
voluntaria, y las que querian obtener compromisos mas firmes de
que los conocimientos técnicos de fabricacion estarian
disponibles para permitir la manufactura de productos
pandémicos para la salud, incluyendo la capacidad de obligar a
permitir el acceso a dichos conocimientos técnicos en ausencia
de acuerdos voluntarios [6].

En las tltimas horas de la ultima ronda de negociaciones, en abril
de 2025, las conversaciones estuvieron a punto de fracasar. La
Unidén Europea, alentada por Alemania, trato de definir la
transferencia de tecnologia como "voluntaria y en condiciones
mutuamente acordadas", sugiriendo que la decision de compartir
o no informacion esencial para la fabricacion, quedaria en manos
de los titulares de los derechos. Esto era inaceptable para los
paises en desarrollo, quienes querian medidas mas estrictas que
garantizaran el acceso a las tecnologias y a los conocimientos
técnicos, y consideraban que este marco habria limitado el uso de
las flexibilidades existentes. Por ejemplo, la legislacion de la
OMC reconoce el derecho de los miembros a adoptar medidas no
voluntarias para acceder a la tecnologia, la propiedad intelectual
y los conocimientos técnicos, especialmente para defender la
salud publica. Aunque un acuerdo de la OMS no puede alterar la
legislacion de la OMC, las consecuencias politicas y practicas de
definir la transferencia de tecnologia como algo que solo se
puede conseguir de forma voluntaria, y en condiciones
mutuamente acordadas, habrian supuesto un retroceso [7]. Al
final, se lleg6 al compromiso de eliminar el término "voluntario”
y utilizar "segun lo acordado mutuamente" Ginicamente cuando se
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mencionara la transferencia de tecnologia, lo que se formulé en
la nota al pie de la pagina no. 8, que dice: "A los efectos del
presente acuerdo, ‘de mutuo acuerdo’ significa voluntariamente
emprendido y en términos mutuamente acordados, sin perjuicio
de los derechos y obligaciones de las Partes en virtud de otros
acuerdos internacionales". La nota al pie no. 8 se fue insertando
posteriormente, cada vez que el texto hace referencia a la
transferencia de tecnologia.

Este compromiso ya no conlleva el riesgo de usar una definicion
restrictiva de la transferencia de tecnologia. Deja intactos los
derechos existentes en virtud de la legislacion internacional, para
obligar a acceder a la propiedad intelectual y a los conocimientos
técnicos no divulgados. El intercambio voluntario de tecnologia
y técnicas de fabricacion puede ser muy eficaz para ampliar la
capacidad de produccion, y contribuye a la preparacion y
respuesta ante una pandemia. Pero si los titulares de los derechos
se niegan a hacerlo voluntariamente, se requiere que los
gobiernos puedan tomar medidas para garantizar el acceso a las
tecnologias pandémicas. Habria sido contraproducente que el
acuerdo hubiera restringido esa capacidad de los gobiernos.

Las principales disposiciones relativas a la transferencia de
tecnologia figuran en el articulo 11 del Acuerdo sobre
Pandemias, titulado "Transferencia de tecnologia y cooperacion
en materia de conocimientos técnicos asociados para la
manufactura de productos para la salud relacionados con la
pandemia (“Transfer of technology and cooperation on related
know-how for the production of pandemic-related health
products"). El Articulo 9, que abarca la investigacion y el
desarrollo (I+D), también incluye una disposicion para facilitar el
intercambio de tecnologia. El Articulo 9.5, por ejemplo,
compromete a las partes a desarrollar politicas respecto a las
innovaciones financiadas con fondos publicos, para garantizar el
acceso a dichas innovaciones, lo que puede incluir la concesion
de licencias y el acceso a tecnologias para [+D y la produccion
local. Dado que aqui se utiliza el término "acceso" a las
tecnologias y no "transferencia", el Articulo 9.5 quedo¢ libre de la
nota a pie de pagina. El sistema de Acceso a los Patogenos y
Participacion en los Beneficios (PABS o Pathogen Access and
Benefit Sharing), que sera concluido por el Grupo de Trabajo
Intergubernamental y se adjuntara como anexo al Acuerdo,
también incluira disposiciones para el acceso a los conocimientos
técnicos y la transferencia de tecnologia.

El articulo 11.1 compromete a las partes a promover la
transferencia de tecnologia "como se acordé mutuamente" y a
compartir la informacion necesaria para la manufactura de
productos para la salud relacionados con la pandemia. Fomenta
la adopcion de medidas para facilitar la concesion de licencias
para las innovaciones sobre las que los gobiernos poseen
derechos, y medidas para animar a los titulares de derechos
privados a hacer lo mismo. Ademads, fomenta la concesion
voluntaria de licencias sin regalias, o con regalias razonables, y
con un amplio alcance geografico, aumentando asi la
transparencia de los términos de los acuerdos de licencia y
transfiriendo la tecnologia a centros regionales o mundiales de
transferencia de tecnologia u otros mecanismos.

Los esfuerzos por incluir una disposicion que exija el acceso
transfronterizo a los secretos comerciales cuando sea necesario
para la fabricacion, fracasaron. Esto era especialmente



importante para los paises sin base tecnoldgica y que dependen
de los conocimientos técnicos que se desarrollan en otros lugares.
En cambio, el Articulo 11.1 (f) inicamente anima a los titulares
de derechos privados a compartir la informacion relacionada con
la produccion.

El articulo 11.3 es una referencia apenas reconocible a las
exenciones de derechos de propiedad intelectual, que se podrian
acordar, por ejemplo, en la OMC: comprometiendo a las partes a
colaborar, cuando proceda, "con respecto a las medidas con una
duracion determinada que se hayan acordado en las
organizaciones internacionales y regionales pertinentes de las
que sean parte, para acelerar o incrementar la fabricacion de
productos para la salud relacionados con la pandemia...".

El articulo 11.4 reafirma ademas el derecho de las partes a
utilizar al maximo las flexibilidades incluidas en el Acuerdo
sobre los ADPIC, y en la Declaracién de Doha relativa al
Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica. Esto se refiere, por
supuesto, principalmente al uso de medidas no voluntarias, como
las licencias obligatorias. Reconociendo que las partes a menudo
experimentan dificultades politicas cuando ejercen tales
derechos, el Articulo 11.4 incluye la disposicion siguiente: "Las
Partes respetaran el uso de estas flexibilidades de forma que sea
coherente con el Acuerdo sobre los ADPIC". Esto se conoce
como la "clausula de paz".

El articulo 11.5 incluye medidas para fortalecer y/o desarrollar
mecanismos de concesion de licencias (presumiblemente se
refiere a iniciativas multilaterales como el Acceso Mancomunado
a las Tecnologias de la Salud [HTAP o Health Technology
Access Pool], sucesor del CTAP, y el Banco de Patentes de
Medicamentos [MPP o Medicines Patent Pool], pero estas
entidades no se mencionan explicitamente en el Acuerdo).

La ultima disposicion, el articulo 11.6, de nuevo en términos
imprecisos, se refiere a las flexibilidades existentes en virtud de
la legislacion de la OMC, y exige a las partes que "consideren la
posibilidad de modificar, segin proceda, su legislacion nacional
y/o interna con el propoésito de garantizar que puedan aplicar este
articulo de manera oportuna y eficaz". Este articulo tiene su
origen en la dificultad que existe a nivel nacional para hacer un
uso eficaz de las flexibilidades de los ADPIC cuando no hay
normas nacionales faciles de utilizar.

El articulo 11 menciona cuestiones cruciales en relacion con la
transferencia de tecnologia, pero las disposiciones siguen siendo
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vagas y se quedan cortas pues no establecen nuevas obligaciones
vinculantes para las partes que cambien el statu quo. Ademas,
muchas de las disposiciones que contienen medidas estan
formuladas con advertencias como "seguin proceda", "de acuerdo
con la legislacion y las politicas aplicables" o "con sujecion a los
recursos disponibles". Estas palabras ofrecen una escapatoria a
las partes que se muestren reacias a tomar medidas, y pueden
impedir que se les exijan responsabilidades.

Pero quiza el logro mas importante sea el haber acordado el
establecimiento de un mecanismo multilateral y un proceso que
permitiran la interaccion, la colaboracion y la revision periodicas
de las acciones necesarias para responder a las pandemias.
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Tratado de pandemias: del borrador zero al texto final
Salud por Derecho, 30 de abril de 2025
https://saludporderecho.org/tratado-sobre-pandemias-un-salto-adelante-y-algunos-pasos-atras/ (de libre acceso en espafiol)

Después de mas de tres afios de negociaciones, la OMS ha
finalizado el proceso para un Tratado sobre Pandemias,
pendiente de aprobacion en la Asamblea Mundial de la Salud en
mayo.

Desde Salud por Derecho hemos seguido muy de cerca este
proceso, siendo la primera ONG espaiiola reconocida como actor
relevante, aportando evidencias y propuestas concretas.

Por eso, hemos recapitulado todo nuestro trabajo y hemos
realizado un andlisis que compara el texto final con el primer
borrador del tratado de pandemias.

La conclusion es clara: hay una mejora con respecto al escenario
anterior al Tratado, pero la version definitiva no cumple con la
promesa del Borrador Zero y presenta retrocesos en aspectos
clave como la equidad, la transparencia y la transferencia de
tecnologia.
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Si quieres leer el analisis completo y nuestras recomendaciones,
puedes hacerlo aqui. https://saludporderecho.org/tratado-sobre-
pandemias-un-salto-adelante-y-algunos-pasos-atras/
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Tratado de pandemias — valoracion de la AAJM. Se ha perdido una gran oportunidad. Habra que seguir luchando.
Junta Directiva de la Asociacion por un Acceso Justo al Medicamento.
Revista AAJM n° 39 -MAYO 2025.
https://accesojustomedicamento.org/tratado-de-pandemias-valoracion-de-la-aajm-se-ha-perdido-una-gran-oportunidad-habra-que-

seguir-luchando/

Parece razonable pensar que, en caso de pandemia, cuando toda
la poblacién mundial estd amenazada, los medicamentos,
vacunas, diagndsticos y otros productos sanitarios deberian ser
accesibles a todas las personas en condiciones de igualdad. Los
paises deberian promover y financiar la investigacion y el
desarrollo de las medidas y productos sanitarios precisos, y se
deberian ofrecer licencias no exclusivas a todos los fabricantes
para lograr el maximo de produccion en el menor tiempo posible,
distribuyendo en todo el mundo estos productos con un precio
que cubriera los costes de produccion y sin afiadir beneficios
abusivos para ningln intermediario. De esta forma la pandemia
afectaria a menos personas y de manera menos severa, y no
dafiaria tanto al conjunto de la economia y de la sociedad, en
todos los paises.

En noviembre de 2021, cuando las consecuencias de la pandemia
de la covid-19 estaban bien presentes en la sociedad mundial, y
la falta de equidad en el acceso a las vacunas heria la conciencia
de la humanidad, una sesion especial de la Asamblea Mundial de
la Salud estableci6 el Grupo Intergubernamental para la
Negociacion de un Tratado de Pandemias. El 20 de mayo de
2025, después de mas de tres afios de negociaciones, la Asamblea
Mundial de la Salud de la OMS ha aprobado este Tratado, de
acuerdo con el Articulo 19 de la Constitucion de la OMS, que
regula los acuerdos vinculantes [1].

Sin embargo, aunque el Tratado es vinculante y obliga a las
partes a cumplir, lo cierto es que no recoge ninguna obligacion.
Es como si dijera: queda usted obligado a hacer lo que
buenamente pueda y quiera. Asi, el Articulo 9.5., sobre
investigacion y desarrollo, apunta a la inclusion de condiciones
para las empresas que reciban financiacion publica (concesion de
licencias no exclusivas, precios asequibles, transferencia de
tecnologia y conocimiento...), pero no las hace obligatorias, sino
que sefiala que los paises podrdn prever disposiciones en este
sentido.

El Tratado no cumple las expectativas planteadas en 2021. Ya lo
advertiamos en un editorial del pasado noviembre, en el nimero
34 de la Revista AJM. Durante la pandemia se evidenci6 que los
paises ricos acumulaban las vacunas, diagnosticos y tratamientos,
mientras que los paises del Sur Global quedaban relegados a las
sobras. La causa de esta falta de equidad fue la concesion a
determinadas empresas por parte de los paises de monopolios
para comercializar las vacunas y otros productos. En efecto, los
paises otorgan Derechos de Propiedad Intelectual (patentes,
secretos comerciales, y otros), que permiten a las empresas
decidir: donde produzco, cuanto produzco, a quién vendo y a qué
precio. En una situacion de emergencia, como la pandemia, con
una aplicacion de las vacunas a miles de millones de personas,
fijar precios diez o veinte veces por encima del coste, suponia un
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abuso que permitio generar unos beneficios de mas de
US$100.000 millones. Se supone que los monopolios se
conceden a las empresas para recuperar los costes de [+D. Pero
en este caso, dichos costes los habian asumido los gobiernos con
subvenciones y compras anticipadas. Fue un beneficio abusivo
brutal. Y tuvo consecuencias devastadoras, al impedir la
produccion en plantas de todo el planeta y exigir precios que
muchos paises no podian pagar [2].

Cuando se hablo del Tratado de Pandemias para evitar que
volviera a suceder la “catastrofe moral” de la que hablo el
director general de la OMS, pensabamos en un Tratado que
incluyera la obligacion de suspender automaticamente las
patentes y otros derechos de propiedad intelectual relacionados
con los productos sanitarios y medicamentos para la pandemia, y
que estableciera la obligatoriedad de transferir la tecnologia y el
conocimiento necesarios para fabricar los diferentes productos.
Ademas, se garantizaria una fabricacion descentralizada en todo
el planeta, para lo que se incrementarian los recursos de
produccion en las zonas menos desarrolladas. Y, por ultimo, se
garantizaria una distribucion equitativa, a precio de coste de
fabricacion.

El Tratado aprobado el 20 de mayo en la Asamblea Mundial de
la Salud no cumple esos objetivos [3]. Si volviera a ocurrir una
pandemia, que ocurrird, la respuesta seria la misma. Dicho de
otra manera, el monte pari6é un raton.

El Tratado pretende mejorar la prevencion, preparacion y
respuesta ante pandemias, sobre todo, garantizar la equidad en el
acceso a vacunas, tratamientos y diagnosticos, asi como a la
atencion sanitaria, pero no establece los mecanismos ni la
financiacion para poder garantizarlo. Es una pérdida de
oportunidad dificilmente justificable.

Llaman la atencion algunos aspectos. En primer lugar, la falta de
consenso. En efecto, después de tres afios de debates y con un
texto nada ejecutivo, no se ha conseguido aprobarlo por consenso
sino por votacion. Por razones distintas (unos piensan que se
quedo6 demasiado corto, otros que fue demasiado lejos), 57 paises
no han votado a favor. Asi, segin TWN, el tratado recibié 124
votos a favor y 11 abstenciones (entre éstos, Italia, Polonia,
Paises Bajos y Bulgaria), mientras otros 46 paises estuvieron
ausentes (como EEUU, cuyo presidente ha ordenado la retirada
de esta Organizacion) [4].

En segundo lugar, la entrada en vigor. Aunque el Tratado se ha
aprobado, no entrara todavia en vigor. En efecto, no esta abierto
a la ratificacion de los paises, y no lo estara hasta que se resuelva
uno de los asuntos mas espinosos, recogido en el Articulo 12: el
Sistema de Acceso a los Patogenos y Participacion en Beneficios
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(sistema PABS), mecanismo que debe regular y garantizar el
acceso a “los materiales y la informacion sobre secuencias de los
patoégenos con potencial pandémico”, y que, al mismo tiempo,
debe garantizar “la participacion rapida, oportuna, justa y
equitativa en los beneficios que se deriven del intercambio y/o la
utilizacion de Materiales e Informacion sobre Secuencias PABS
con fines de salud publica”. Este mecanismo se ha relegado a un
Anexo que se discutira en el proximo afo. Para ello se crea un
nuevo Grupo de Trabajo Intergubernamental (IGWG), que
debera reunirse a mas tardar el 15 de julio de 2025, y redactar el
Anexo para presentarlo a la 79* Asamblea Mundial de la Salud
en mayo de 2026.

Parte de los paises que se abstuvieron o se ausentaron en la
votacion expresaron su disconformidad con que se aprobara el
Tratado sin el Anexo del Articulo 12, que es “el alma” del
mismo, y que condiciona su entrada en vigor. Las posiciones
sobre como debe ser el sistema PABS no son coincidentes. Por
ejemplo, Bangladesh insiste en que, con caracter obligatorio, se
debera garantizar acceso equitativo a vacunas y otros productos
sanitarios, que se deberan garantizar licencias no exclusivas a los
fabricantes en todas las regiones, asi como transferencia de
tecnologia y conocimiento. Mientras Suiza reclama un enfoque
voluntario y pragmatico, teniendo en cuenta los puntos de vista
de los fabricantes titulares de las patentes. Estas diferencias
permiten pronosticar que el acuerdo sobre el Anexo no sera facil
y que, quiza, podria dejar el Tratado en un limbo sin salida.

.Por qué aprobarlo entonces ahora?

Parece que la razon principal es politica: en un momento de
tension internacional, de auge de los nacionalismos y los
discursos de exclusion, y de debilitamiento de la OMS con la
decision de EEUU de abandonarla, se trataria de poner en valor
el mantenimiento de mecanismos multilaterales, el discurso de
solidaridad y equidad, y el reconocimiento de la OMS en la
coordinacion de iniciativas de salud globales. Pero el problema
es que esta aprobacion no transmite una sensacion de fortaleza
para los principios de equidad y solidaridad, sino todo lo
contrario.

Un ejemplo es el Articulo 12.6. Como el Tratado ha renunciado a
exigir que, en caso de pandemia, se suspendan los Derechos de
Propiedad Intelectual, se obligue a la transferencia de tecnologia
y conocimiento, se establezcan plataformas abiertas de
innovacion, etc., busca un mecanismo paliativo para poder
apoyar a paises de bajos ingresos. Asi, establece que, durante una
pandemia cada fabricante debera poner a disposicion de la OMS
el 10% de su produccion real, como una donacion, mas otro 10%
disponible para ser adquirido a precios asequibles, previo
contrato mutuamente acordado. ¢ Estaran obligados todos los
fabricantes, o sera voluntario firmar esos contratos? ;Se aplicara
solo a los casos en los que hayan utilizado materiales de
patogenos cedidos por un pais? ;Beneficiaran solo a esos paises?
,Seran transparentes estos contratos, o seran confidenciales como
hasta ahora? Es poco probable que este sistema llegue a
concretarse, por la falta de capacidad operativa de la OMS y de
voluntad de las empresas. Si llegara a concretarse, ;cOmo se
distribuirian esos productos?

Para German Velasquez la cesion prevista en el Instrumento
PABS “no constituye una solucion sostenible, sino mas bien una
institucionalizacion de la inequidad”. “El PABS deberia aspirar a
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garantizar un acceso justo y universal a los recursos sanitarios,
no a establecer cuotas asistenciales sujetas a condiciones”. El
antecedente del mecanismo COVAX durante la pandemia de la
COVID-19 mostrd la insuficiencia de estos mecanismos,
promovidos por las grandes empresas como coartada para no
ceder en la suspension de patentes y transferencia de tecnologia.

Un Tratado “sin dientes”

German Velasquez entiende que el documento aprobado no
cumple con el mandato original que dio la Asamblea. “En lugar
de un tratado internacional vinculante, mantiene la logica de
desigualdad, reproduce mecanismos voluntarios poco efectivos y
refuerza los desequilibrios de poder existentes en la gobernanza
sanitaria mundial”.

“La mayoria de los contenidos son indicaciones no vinculantes.
No hay obligaciones juridicas claras ni mecanismos de
evaluacion de cumplimiento”. “Lo esencial permanece sin
resolver: garantizar el acceso equitativo y oportuno a medidas
médicas durante las emergencias” [5].

También Ebere Okereke es critico respecto al Tratado: “Un
tratado de pandemias sin dientes, dejara a Africa y al mundo
expuestos”. Y afnade: “Sin mecanismos de cumplimiento
obligatorio, aun los mejores compromisos pueden quedarse en
meras aspiraciones morales” [6].

Por su parte, Mark Eccleston-Turner, Michelle Rourke y
Stephanie Switzer, escribieron en Think Global Health el pasado
20 de mayo: “Los derechos de propiedad intelectual han sido el
elefante en la habitacion durante las negociaciones, pero el texto
final es mudo sobre esta cuestion”. “El Tratado tiene objetivos
laudables, pero parece poco aplicable. Queda pendiente de la
discusion del Anexo de los PABS” [7].

Ellen ‘t Hoen recuerda que en diciembre de 2021 cuando se
comenzo a discutir el Tratado, “la atmosfera era de ambicion y
solidaridad. Sin embargo, esta se evaporoé rapidamente a partir
del primer borrador”.

“La Transferencia de Tecnologia y los asuntos relacionados con
los derechos de propiedad intelectual suscitaron importantes
discrepancias. Los paises ricos, singularmente la Unioén Europea,
defendian que debian ser decisiones voluntarias de las empresas
y paises, segiin acuerdos mutuamente acordados” ®. Y, como se
ha visto, lograron imponer su criterio, en funcion de los intereses
de la BigPharma.

En definitiva, el Tratado no aborda de forma clara y eficaz
asuntos clave. No hay compromisos obligatorios en el acceso
equitativo a las medidas médicas y productos sanitarios, ni
tampoco en la transferencia de tecnologia y conocimiento.

Transferencia de tecnologia y conocimiento y financiacion
En este sentido, el Articulo 11, sobre Transferencia de
Tecnologia y cooperacion en relacion con el conocimiento para
la produccién de productos relacionados con la pandemia,
establece que cada pais promovera la transferencia de tecnologia
y conocimiento, “mutuamente acordada”, es decir, voluntaria. El
Tratado fracasa en su intencion de ir mas alld. Solamente
reconoce que los paises podran aplicar las flexibilidades del
acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad



Intelectual Relacionados con el Comercio, ADPIC, como
licencias obligatorias y otras. No deja de sorprender que, como
sefala Ellen ‘t Hoen, hasta el ultimo momento algunos paises de
altos ingresos insistian en que en todos los casos la transferencia
de tecnologia deberia ser voluntaria, anulando asi, incluso, las
flexibilidades de los ADPIC.

En todo caso, la transferencia voluntaria, como se demostro en la
pandemia de la covid-19 con la Health Technology Access Pool
de la OMS, no funcioné. Y las flexibilidades de los ADPIC no
son suficientemente agiles (y tienen que superar demasiadas
barreras juridicas y politicas) para ser operativas en una
pandemia.

El Articulo 13 se refiere a la Red de Suministro Global y
Logistica. Se crea esta Red para facilitar el acceso seguro, rapido
y equitativo a medidas relacionadas con la pandemia. Se
desarrollara por la OMS en colaboracion con los paises. La
Conferencia de las Partes debera desarrollar este mecanismo
(estructura, funciones, etc.). Si llega a desarrollarse puede ser una
buena herramienta. Pero estara vacia porque no se ha incluido en
el Tratado la suspension automatica de los monopolios en caso
de pandemia.

Resumiendo, el Tratado revisa todos los aspectos relativos a la
prevencion, preparacion y respuesta ante las pandemias. Pero
expresa buenas intenciones, no mandatos. Son indicaciones a los
paises de lo que deberian hacer (reforzar la vigilancia, aumentar
los recursos humanos en salud, cooperacion en investigacion,
establecer y aumentar la capacidad de produccion de contra-
medidas, concesion de licencias no exclusivas, etc.). Pero no
obliga a los Estados, ni fija calendarios, ni ofrece recursos.

En efecto, segin su enunciado, el Articulo 18 se refiere a la
financiacion sostenible.

Sin embargo, no hay mecanismos de financiacion concretos y
predecibles. Se dice que “las Partes reforzaran una financiacion
sostenible y predecible, de una forma transparente”. Cada Pais,
de acuerdo con su capacidad y disponibilidad de recursos,
mantendra o incrementara sus fondos nacionales para
prevencion, preparacion y respuesta a pandemias. Y movilizara
financiacion adicional para paises de menos recursos. Pero no se
cuantifica, ni se hace obligatoria esta financiacion, por ejemplo,
para reforzar los servicios de salud, o para promover plataformas
tecnoldgicas para la fabricacion de vacunas y otros productos
sanitarios.

En cuanto a la financiacion de la implementacion del Tratado, se
crea un Mecanismo de Financiacion Coordinado. Desde aqui se
supone que se reforzaran capacidades para prevenir, preparar y
responder ante pandemias, sobre todo en paises en desarrollo.

No se concretan cantidades y se deja abierto a su desarrollo en la
Conferencia de Partes.

Monopolios, patentes y otros derechos de propiedad
intelectual

En el preambulo del Tratado se sigue asumiendo la narrativa de
la industria farmacéutica, reflejando el enorme peso de esta en
los gobiernos de una mayoria de paises: “Reconociendo que la
proteccion de la propiedad intelectual es importante para el
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desarrollo de nuevos medicamentos y reconociendo las
preocupaciones sobre sus efectos en los precios, ... y recordando
que el Acuerdo ... sobre los ADPIC ... ofrece flexibilidad para
proteger la salud publica...”

Los derechos de propiedad intelectual, patentes, secretos
comerciales y otros, son tremendamente daifiinos en el campo de
la salud. No facilitan el descubrimiento y desarrollo de nuevos
medicamentos. Permiten la creacion de monopolios que tienen la
potestad de fijar precios astronémicos sobre medicamentos
esenciales, como las vacunas en caso de pandemia. Las
“flexibilidades” del Acuerdo sobre los ADPIC no han sido
capaces de frenar esa sangria sostenida sobre los sistemas de
salud de todo el mundo. Que los Derechos de Propiedad
Intelectual y sus monopolios sirven para promover la innovacion
es un engafio. Una gran mentira, repetida y repetida. La mayor
parte de la investigacion innovadora (como ocurrid con las
vacunas en la COVID-19) tiene financiacion publica directa. El
resto de la investigacion innovadora, que paga la industria, lo
hace con el dinero que le dan los Servicios de Salud y los
pacientes a través de los sobre precios que fijan gracias al
monopolio. Pero los gobiernos no controlan si esa empresa ya ha
cubierto los costes de investigacion, mas un beneficio razonable,
y permiten fijar precios abusivos, 10, o 100 veces por encima de
los costes de fabricacion y de I+D, en lugar de suspender el
monopolio.

Si después de una pandemia no hemos sido capaces de lograr una
mayoria de paises que cambien este sistema de abuso, no sera
facil hacerlo para otros productos y en tiempos de normalidad.
Pero nos va la vida en ello. Porque la presion de los precios de
nuevos medicamentos sobre los pacientes y los Sistemas de
Salud sigue creciendo, y llegara un punto que los acabe
desangrando. Por eso hemos de seguir insistiendo en cambiar el
modo de financiar la [+D, prohibiendo los monopolios en
medicamentos, asi como todos los instrumentos juridicos que los
sustentan.

Se ha perdido una gran oportunidad. Habra que seguir luchando.
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Asamblea Mundial de la Salud 2025: ;qué qued6 del tratado sobre pandemias?
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German Velasquez, economista y PHD en salud publica, analiza
para CAMBIO el acuerdo sobre pandemias aprobado por la
Organizacion Mundial de la Salud el cual, segun ¢él, “mantiene la
logica de desigualdad y refuerza los desequilibrios de poder
existentes en la gobernanza sanitaria mundial”.

El proceso liderado por el Organo Intergubernamental de
Negociacion (INB) de la OMS para redactar un tratado sobre
pandemias tenia como objetivo superar las fallas expuestas por la
covid-19 en materia de prevencion, preparacion y respuesta. Sin
embargo, el documento finalmente adoptado en la Asamblea
Mundial de la Salud de mayo de 2025 no cumple con el mandato
original otorgado el INB. En lugar de un tratado internacional
vinculante, mantiene la 16gica de desigualdad, reproduce
mecanismos voluntarios poco efectivos y refuerza los
desequilibrios de poder existentes en la gobernanza sanitaria
mundial.

Un aspecto clave permanece sin resolverse: el acceso justo y
oportuno a vacunas, medicamentos y diagndsticos en los paises
en desarrollo. Esta cuestion central fue relegada a un anexo para
futuras negociaciones.

La pandemia de covid-19 dejo al descubierto graves inequidades
en el acceso a productos médicos esenciales. Mientras algunas
naciones acumulaban vacunas y tratamientos, otras enfrentaban
la emergencia sin recursos, con consecuencias devastadoras. Se
esperaba que la OMS liderara un cambio estructural en la
gobernanza sanitaria global mediante un instrumento juridico con
capacidad real de garantizar equidad y eficacia. No obstante, el
texto aprobado dista de ser un tratado vinculante. Muchos lo ven
apenas como un paso preliminar hacia una negociacion futura
que podria culminar en un tratado mas soélido.

El aplazamiento del PABS: una jugada arriesgada

Posponer la negociacion sobre el sistema de acceso y reparto de
beneficios (PABS) representa un riesgo significativo si no se
define previamente una metodologia transparente e imparcial.
Dejar en suspenso este tema crucial debilita la credibilidad del
proceso y pone en evidencia la influencia de intereses
particulares.

Ademas, el aplazamiento neutraliza una herramienta
potencialmente transformadora, necesaria para corregir las
desigualdades en el acceso a recursos genéticos y bioldgicos. El
PABS debia ser un mecanismo para avanzar hacia la equidad, no
una nota al pie en espera de consenso.
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.Un tratado o una declaracion simbdlica?

La estructura del documento se basa, en su mayoria, en
compromisos no vinculantes. A diferencia de tratados efectivos
como el Convenio Marco para el Control del Tabaco, este
acuerdo carece de obligaciones juridicas claras y mecanismos de
seguimiento. Aunque se establece que el acuerdo entrara en vigor
una vez aprobado por al menos 60 parlamentos nacionales, ;/qué
sentido tiene aprobar un texto repleto de aspiraciones sin peso
legal?

Lo esencial permanece sin resolver: garantizar el acceso
equitativo y oportuno a medidas médicas durante las
emergencias. Esta omision socava la capacidad del acuerdo para
ser util en tiempos de crisis reales.

El acuerdo aprobado en la 78* Asamblea Mundial de la Salud
refuerza los desequilibrios de poder existentes en la gobernanza
sanitaria mundial. Crédito: Freepik.

PABS: ;Formalizacion de una injusticia?

La provision de apenas el 10% de los productos médicos para los
paises en desarrollo, de forma gratuita y un 10% adicional a
precios “abordables”, no constituye una solucion sostenible, sino
mas bien una institucionalizacion de la inequidad. El PABS
deberia aspirar a garantizar un acceso justo y universal a los
recursos sanitarios, no a establecer cuotas asistenciales sujetas a
condiciones. El resto —el 80%— ;quedara a merced del
mercado?

Durante la pandemia de covid-19, iniciativas como COVAX
demostraron sus limitaciones ante el acaparamiento de los paises
ricos. El nuevo acuerdo menciona una futura “Red Mundial de
Suministro y Logistica”, pero no especifica como funcionara
para garantizar el acceso equitativo, ni quién rendira cuentas por
su desempefio.

Transferencia tecnolégica voluntaria: una ilusién repetida

El concepto de transferencia tecnologica “voluntaria y de comun
acuerdo” ha demostrado repetidamente su ineficacia. Las
tecnologias sanitarias criticas rara vez se comparten de manera
voluntaria si no hay interés comercial de por medio. En lugar de
innovar con mecanismos eficaces como licencias obligatorias
automaticas o plataformas abiertas de innovacion, el texto apela a
la “buena voluntad” empresarial, lo cual resulta insuficiente para
enfrentar una emergencia sanitaria global.

El enfoque 'Una sola salud': ;una estrategia diluyente?

Si bien el enfoque 'Una sola salud' subraya la conexion entre
salud humana, animal y ambiental, en el marco del acuerdo
pandémico parece servir para dispersar competencias y debilitar


https://www.thinkglobalhealth.org/article/fate-unknown-pandemic-agreements-pathogen-access-and-benefit-sharing
https://www.thinkglobalhealth.org/article/fate-unknown-pandemic-agreements-pathogen-access-and-benefit-sharing
https://medicineslawandpolicy.org/2025/04/the-pandemic-agreement-is-here/
https://medicineslawandpolicy.org/2025/04/the-pandemic-agreement-is-here/
https://cambiocolombia.com/salud-y-bienestar/asamblea-mundial-de-la-salud-2025-que-quedo-del-tratado-sobre-pandemias

el papel rector de la OMS. La transferencia de funciones a
organismos multilaterales sin mandato sanitario refuerza la
fragmentacion institucional y puede socavar la coordinacion
global.

Un proceso de negociacion desequilibrado

Las negociaciones reflejaron claramente la desigualdad
estructural entre paises. Las naciones desarrolladas, con el
respaldo de sus poderosos sectores farmacéuticos, impusieron su
agenda. La Mesa de Coordinacion no actud como arbitro
imparcial, sino mas bien como agente de ciertos intereses.

La Secretaria de la OMS, en lugar de desempeiiar un rol neutral,
se mostrd alineada con los paises mas influyentes, lo que pone en
cuestion su legitimidad como garante de la equidad global.

,Multilateralismo eficaz?

A pesar de las fallas, el esfuerzo multilateral y la participacion
activa de todos los Estados miembros durante mas de tres aflos
representan un avance en si mismo. No obstante, el resultado
deja mucho que desear frente a las expectativas y urgencias
evidenciadas por la pandemia.

Un acuerdo que no responde a los desafios de la covid-19
El documento omite soluciones reales a los obstaculos creados
por la propiedad intelectual. Durante la covid-19, las
flexibilidades ofrecidas por los ADPIC resultaron insuficientes.
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Este acuerdo tampoco incluye clausulas que permitan licencias
obligatorias automaticas o la suspension de patentes en
situaciones pandémicas. En su lugar, reitera formulas de
“acuerdo mutuo”, que en la practica se traducen en demoras y
bloqueos al acceso.

El acuerdo adoptado en mayo de 2025 por la AMS no establece
compromisos firmes sobre temas clave: acceso equitativo a
vacunas y medicamentos, regulacion del acaparamiento,
transferencia tecnologica efectiva, ni mecanismos de
financiacion sostenibles. Lejos de ser un instrumento
transformador, reproduce estructuras de exclusion y deja sin
respuesta muchos de las fallas reveladas por la COVID-19.

El Sur Global debe tener claro que la adopcién del acuerdo no
representa una victoria definitiva. Todo dependera de como se
conduzcan las proximas etapas de negociacion sobre el anexo,
especialmente el PABS. Sera crucial garantizar una metodologia
mas justa y equilibrada, que permita corregir las desigualdades
estructurales y avanzar hacia una verdadera equidad en salud
global.

Una cosa es segura: tras la Asamblea de mayo de 2025, el
proceso de negociacion continua. Y lo que esta en juego es el
derecho a la salud de millones de personas frente a futuras
pandemias.

Organismos Internacionales

Exclusiva: ONUSIDA perdera mas del 50% de su personal en la reestructuracion
(Exclusive: UNAIDS will lose more than 50% of staff in restructuring)
Jenny Lei Ravelo
Devex, 6 de mayo de 2025
https://www.devex.com/news/exclusive-unaids-will-lose-more-than-50-of-staff-in-restructuring-110000
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ONUSIDA debera ir reduciendo su plantilla actual de 608 a
aproximadamente 280 empleados, segiin un comunicado del
gabinete de ONUSIDA, al que tuvo acceso Devex.

Ante una grave crisis de financiacion, ONUSIDA esta
reduciendo su plantilla a mas de la mitad y su presencia en los
paises. Esta reestructuracion, que el personal teme, podria
debilitar la respuesta mundial al VIH en un momento critico.

Segun un comunicado de la alta direccion, al que tuvo acceso
Devex, el nimero de puestos a tiempo completo se reducira a
mas de la mitad, de 608 a aproximadamente 280, como parte de
una reestructuracion radical. El programa también reduciré su
presencia en los paises de 75 a 36, y algunas oficinas prestaran
servicios a varios paises y otras seran atendidas por una sola
persona ubicada en la oficina del Coordinador Residente de la
ONU.

Departamentos como Relaciones Externas y Gestion también se
estan fusionando. Las oficinas de apoyo global se ubicaran en
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Bonn, Nairobi, Johannesburgo y Bangkok, y la secretaria de
ONUSIDA tendra una presencia reducida en Ginebra, centrada
en el liderazgo, la gobernanza y la movilizacion de recursos,
mientras que los expertos técnicos se acercaran a donde mas se
necesiten, segin informd el programa en un comunicado a
Devex.

"La reduccion de personal en la Secretaria se debe a los recortes
de financiacion de varios donantes de larga data en Europa, Asia
y EE UU", declar6 ONUSIDA.

Ademas de los cambios, ONUSIDA planea actualizar su politica
de teletrabajo, permitiendo que las personas trabajen de forma
flexible "por un maximo de dos afios", sujeto a posibles
prorrogas. Los antiguos empleados también tendran prioridad en
futuras contrataciones.

Las personas con VIH que trabajan para la secretaria parecen
estar protegidas de los recortes. El comunicado indic6 que
ONUSIDA mantendra su politica de que "ninguna persona que
trabaje con nosotros en ONUSIDA y que sea abiertamente VIH
positivo perdera su trabajo".


https://www.devex.com/news/exclusive-unaids-will-lose-more-than-50-of-staff-in-restructuring-110000

“Estamos aqui para servir a las personas con VIH y estamos
comprometidos con la Excelente Participacion de las Personas
con VIH en nuestro lugar de trabajo”, afiadio.

Los cambios se realizaran por fases, comenzando con un
organigrama detallado final, previsto para mediados de mayo. Se
espera que la mayoria del personal reciba informacion sobre sus
puestos a finales de mes. Los cambios en los puestos de
ONUSIDA en el Centro Global y los director de pais se
implementaran en junio y julio.

La reestructuracion se lleva a cabo en medio de recortes
significativos en la financiacién global para la salud, incluyendo
la respuesta al VIH y el sida. ONUSIDA, un programa conjunto
de la ONU compuesto por 11 agencias de la ONU que actian
como sus copatrocinadores, ya operaba con un presupuesto
reducido a principios de afio, pero los recortes de financiacion
del gobierno de EE UU [1], su principal contribuyente, han
agravado su situacion financiera. El programa conjunto se
enfrenta a un recorte de aproximadamente el 60% en la
financiacion prevista para 2025.

“Sigue habiendo algunas incognitas sobre las contribuciones de
los donantes y debemos insistir y mantener una cautelosa
esperanza, a la vez que somos prudentes y nos preparamos para
el peor escenario posible”, advirtié el comunicado.

La asociacion de personal de ONUSIDA afirmoé estar trabajando
con la direccion y el grupo que consulta con el personal para
garantizar que la reestructuracion minimice las molestias para el
personal. Abogé por varias medidas para proteger al personal,
como el trabajo a tiempo parcial, el teletrabajo y la garantia de
que los miembros que sean despedidos cubriran las vacantes que
se vayan produciendo durante los proximos dos afios y podran
solicitar oportunidades de consultoria. También abogan por la
proteccion de las personas con VIH, las personas LGBTQ+ y los
jovenes.

Sin embargo, temen que los recortes pongan todavia mas a
prueba la capacidad del programa, que ya se ha visto mermada
por una reestructuracion previa.

“Instamos a todos los donantes a responder a estas medidas
aumentando sus contribuciones para que ONUSIDA pueda
completar su mision de erradicar el sida para 2030. Los recientes
recortes ya han afectado la respuesta al sida en los paises, y ahora
mas que nunca necesitamos un ONUSIDA mas fuerte y con
recursos”, declard la asociacion de personal a Devex.

Algunos copatrocinadores han expresado su preocupacion por las
posibles interrupciones que estos cambios ocasionaran en el
apoyo a los paises para que luchen contra el VIH, que ya se estan
recuperando de los recortes de financiacioén estadounidenses a
sus programas. Un funcionario de una de las organizaciones
copatrocinadoras de ONUSIDA, que prefiri6 hablar de forma
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andnima, declar6 a Devex: “Lo realmente preocupante es que
esto no se haya planificado con los copatrocinadores para
garantizar el apoyo sostenido a nivel nacional”.

Recomendaciones del panel de alto nivel

ONUSIDA afirm6 que esta “centrado en apoyar a los paises para
poner fin a la epidemia del sida como amenaza para la salud
publica para 2030 y en mantener la respuesta en el futuro”.
Anadi6 que el programa también esta “comprometido a seguir
transformandose hasta 2030, en base a la evidencia sobre la
epidemia y a los cambios dentro del sistema de las Naciones
Unidas en general”.

El actual proceso de reestructuracion, seniald6 ONUSIDA, se guia
por las recomendaciones de un panel de alto nivel convocado el
afio pasado para evaluar como el programa conjunto se puede
adecuar mejor a su proposito. Estos esfuerzos también estan
alineados con los objetivos de la iniciativa ONUS8O0, que pretende
reformar las Naciones Unidas y mejorar su eficiencia.

Un informe final del panel, al que también tuvo acceso Devex,
recomienda que el programa conjunto contintie operando hasta
2030, pero con una secretaria de ONUSIDA mas reducida y
menos copatrocinadores. El objetivo, afirma, no es reducir el
programa, sino “destinar un presupuesto menor a funciones
indispensables para detener la pandemia [del sida] y prevenir un
repunte”.

Anade que algunas funciones se deberian transferir a otras
entidades bien posicionadas a nivel nacional, regional o global.
Recomienda limitar el nimero de copatrocinadores principales
del programa a un maximo de seis organizaciones que tendran
acceso a la financiacion basica de ONUSIDA, sefialando que ya
no es sostenible seguir financiando a 11 copatrocinadores
mediante la financiacion basica garantizada de ONUSIDA. Sin
embargo, se sigue animando a las agencias de la ONU que
trabajan en la respuesta al sida y estan dispuestas a financiar sus
propias actividades a que participen en el programa como
copatrocinadores afiliados.

El panel recomend6 que se acordaran cambios en la lista de
copatrocinadores para finales de 2025.

Sin embargo, el funcionario de la organizacion copatrocinadora
de ONUSIDA afirm6 que, en el contexto actual, las
recomendaciones del panel no son suficientes. En primer lugar,
temen que los escenarios presentados en el informe solo
erosionen la cohesion del programa conjunto. “Esto va a generar
competencia por los recursos, porque todos vamos a salir a
movilizar recursos para nosotros mismos”, dijo el funcionario.
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El Fondo Global garantiza el acceso a lenacapavir, un farmaco innovador para la prevencion del VIH,
para los paises de bajos y medianos ingresos
(Global Fund Secures Access to Breakthrough HIV Prevention Drug Lenacapavir for Low- and Middle-Income Countries)
El Fondo Global, 9 de julio de 2025
https://www.theglobalfund.org/en/news/2025/2025-07-09-global-fund-secures-access-breakthrough-hiv-prevention-drug-lenacapavir/
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Un momento crucial en la lucha para erradicar el sida: garantizar
que la innovacion que salva vidas llegue a quienes més la
necesitan, dondequiera que vivan

El Fondo Global de Lucha contra el Sida, la Tuberculosis y la
Malaria (el Fondo Global) anunci6 hoy la firma de un acuerdo de
acceso con Gilead Sciences para adquirir lenacapavir, un
medicamento inyectable de accion prolongada para la prevencion
del VIH, para los paises de bajos y medianos ingresos (PIBM).
Esta es la primera vez en la historia que un producto para la
prevencion del VIH se introducira simultaneamente en paises de
bajos y medianos ingresos y en los de ingresos altos, un hito
significativo para la equidad en salud global.

El acuerdo se produce tras la aprobacion, por parte de la FDA,
del uso de lenacapavir para la prevencion del VIH en junio, y
representa uno de los avances mas significativos en la prevencion
del VIH en décadas. Siendo el primer inyectable de accion
prolongada de administracion semestral para la profilaxis
preexposicion (PrEP), el lenacapavir amplia las opciones de
prevencion del VIH, ofreciendo una nueva y poderosa opcion
para las personas que sufren estigma, dificultades para adherirse
a las herramientas existentes de PrEP u otras barreras en su vida
diaria.

“Esto no es solo un avance cientifico, sino un punto de inflexion
para el VIH/SIDA”, afirm6 Peter Sands, Director Ejecutivo del
Fondo Global. “Por primera vez, contamos con una herramienta
que puede cambiar radicalmente la trayectoria de la epidemia del
VIH, pero solo si la hacemos llegar a las personas que mas la
necesitan. Nuestra ambicion es llegar a dos millones de personas
con PrEP de accion prolongada. Pero solo podremos lograrlo si
el mundo aporta los recursos necesarios. Este es un momento
crucial, no solo para la lucha contra el SIDA, sino también para
defender el principio fundamental de que las innovaciones que
salvan vidas deben llegar a quienes mas las necesitan, sean
quienes sean y vivan donde vivan”.

En virtud de este acuerdo, los paises apoyados por el Fondo
Global pueden acceder a lenacapavir para la PrEP. Se priorizara
el acceso temprano en funcion de la epidemiologia del VIH, las
estrategias nacionales de prevencion y los recursos disponibles.
Los paises, en particular aquellos con alta incidencia de VIH,
principalmente en Africa subsahariana, han expresado un gran
interés en introducir lenacapavir para la PrEP de forma temprana
y a gran escala. Nuestra ambicion es que el primer envio y
entrega de los productos llegue al menos a un pais africano para
finales de 2025, lo que marcard el inicio de un cambio
transformador en la forma como se ofrecen las estrategias de
prevencion del VIH a las comunidades con la mayor carga de
nuevas infecciones.
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La urgencia es especialmente aguda en paises como Sudafrica,
donde las adolescentes y las mujeres jovenes siguen viéndose
desproporcionadamente afectadas por el VIH. “Este es un punto
de inflexién para Sudafrica”, declar6 el Dr. Aaron Motsoaledi,
Ministro de Salud de Sudafrica y coanfitrion de la proxima
Octava Reposicion del Fondo Global. Lenacapavir ofrece a las
mujeres jovenes, y a todas las personas en riesgo, una opcion
discreta y de accion prolongada para mantenerse libres del VIH.
Durante demasiado tiempo, las mujeres y nifias de nuestro pais
han soportado la mayor carga de esta epidemia. Sin embargo, los
avances cientificos deben estar respaldados por la voluntad
politica, el liderazgo comunitario y una inversion sostenida.
Estamos decididos a garantizar que nadie se quede atras.

Lenacapavir para la PrEP es una de las herramientas esenciales
en una estrategia integral de prevencion del VIH, junto con los
preservativos, la PrEP oral, la circuncision masculina médica
voluntaria y otros métodos de eficacia comprobada. Ninguna
herramienta por si sola acabara con el VIH, pero juntas, pueden
ayudar a frenar la epidemia. A medida que evoluciona el
panorama de salud publica, el Fondo Global mantiene su firme
compromiso de ayudar a los paises a impulsar la prevencion del
VIH con la PrEP de accién prolongada. Esto incluye centrarse en
la implementacion exitosa en los paises, garantizar que la
administracion sea liderada por la comunidad, culturalmente
relevante y sostenible, y demostrar avances tempranos rapidos
para impulsar una mayor adopcion y expansion.

Para ayudar a acelerar el acceso, el Fondo Global esta
aprovechando la financiacion de donantes del sector privado para
que la introduccion y la ampliacion de lenacapavir sean mas
asequibles para los paises y las comunidades que apoya. Este
enfoque de financiacion se ve reforzado por inversiones
catalizadoras, como el generoso apoyo de la Fundacion del
Fondo de Inversion para la Infancia (Children’s Investment Fund
Foundation o CIFF). Estos esfuerzos garantizan que las barreras
financieras para la ampliacion de esta nueva herramienta se
reduzcan al méximo, lo que ayuda a los paises a actuar con
rapidez.

“CIFF mantiene su compromiso de acelerar el acceso a
innovaciones que salvan vidas y romperan el ciclo de la infeccion
por VIH”, declaré Kate Hampton, directora ejecutiva de la
Fundacion del Fondo de Inversion para la Infancia (CIFF).
“Nuestro apoyo a los esfuerzos del Fondo Global para introducir
lenacapavir pretende garantizar que nadie se quede atras y que
las comunidades que mas lo necesitan puedan acceder a él. Nos
enorgullece colaborar con los gobiernos, las comunidades y el
Fondo Global para ayudar a que este avance tenga un impacto
positivo, especialmente para las adolescentes y las mujeres
jovenes, que siguen siendo las mas afectadas por esta epidemia”.

Lograr esta ambicion es posible gracias a una coalicion Unica de
socios que proporciona asistencia técnica vital, orientacion
politica, generacion de demanda y movilizacion comunitaria.


https://www.theglobalfund.org/en/news/2025/2025-07-09-global-fund-secures-access-breakthrough-hiv-prevention-drug-lenacapavir/

Entre los socios clave se encuentran la Organizacién Mundial de
la Salud (OMS), ONUSIDA, la Fundacion Gates, Unitaid, la
Fundacion Elton John contra el SIDA (EJAF), AVAC y CIFF,
cada uno de los cuales desempefia un papel fundamental para
ayudar a los paises a gestionar la introduccion, acelerar las vias
regulatorias, generar demanda y garantizar una implementacion
liderada por la comunidad desde el primer dia.

“Este acuerdo pretende poner en practica la equidad”, afirmé Hui
Yang, Jefe de Operaciones de Suministro del Fondo Global.
“Nuestro objetivo es asegurar que las personas en los paises con
mayor incidencia no tengan que esperar afios para acceder a las
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herramientas de prevencion mas modernas. Lenacapavir es una
de las herramientas que tenemos para prevenir la infeccion, pero
su perfil tnico y de accion prolongada podria ser transformador
para millones de personas que enfrentan barreras para la PrEP
diaria u oral. La implementacion requerira coordinacion y
compromiso, pero su posible impacto es enorme”.

Sin inversiones urgentes y sostenidas, la ambicion de llegar a dos
millones de personas con PrEP de accion prolongada corre el
riesgo de no ser suficiente, justo cuando el mundo esta al borde
de dar un paso decisivo para poner fin al SIDA para siempre.

Transparencia farmacéutica: de la resolucion a la realidad (Pharmaceutical transparency: from resolution to reality)
HAI 21 de mayo de 2025
https://haiweb.org/pharmaceutical-transparency-from-resolution-to-reality/ (de libre acceso en inglés)
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Un nuevo informe de las ONG que trabaja en salud publica
Health Action International (HAI) y Wemos muestra que los
gobiernos se estan quedando atras en la implementacion de la
resolucion de la Asamblea Mundial de la Salud (AMS) sobre el
aumento de la transparencia en el sector farmacéutico. Esto
dificulta el acceso global a medicamentos asequibles y la
rendicion de cuentas cuando se toman decisiones que afectan a la
salud publica. El informe destaca las medidas adoptadas en
regiones y paises seleccionados para mejorar la transparencia
farmacéutica y ofrece recomendaciones.

Resolucion de la AMS para la transparencia

El secretismo actual en el sector farmacéutico, por ejemplo,
sobre los costos de desarrollo, los precios que se pagan y las
ganancias, implica que los compradores piblicos carecen o
tienen informacion insuficiente para determinar el precio justo
para los nuevos medicamentos. Consecuentemente, los gobiernos
a menudo pagan cantidades excesivas. Ademas, la falta de
transparencia perjudica la supervision publica y la confianza.

Para contrarrestar esto, en 2019, los estados miembros de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) adoptaron la
resolucion 72.8 de la AMS, titulada «Mejorar la transparencia de
los mercados de medicamentos, vacunas y otros productos
sanitarios (Improving the transparency of markets for medicines,
vaccines, and other health products’)». La resolucion insta a los
gobiernos a garantizar la divulgacién publica de los precios netos
que han pagado y a mejorar la presentacion, por parte de los
proveedores, de los informes sobre la informacién que afecta a
los precios.

Seis afios después, HAI y Wemos han evaluado hasta qué punto
los paises han hecho realidad los compromisos de la resolucion
72.8 de la Asamblea Mundial de la Salud. El informe resume los
principales avances a nivel nacional, regional y glogal.

Practicas nocivas
Mientras muchos paises desarrollan iniciativas para aumentar la
transparencia farmacéutica, Alemania y Suiza estdn dando pasos
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preocupantes en la direccion opuesta. Impulsados por la industria
farmacéutica, que tiene una presencia significativa en estos
paises, ambos gobiernos estan adoptando o proponiendo nueva
legislacion para proteger y aumentar el secreto de los precios que
pagan por los nuevos medicamentos.

Los autores del informe advierten que las consecuencias se
extienden mas alld de las fronteras del pais. Al legislar el secreto
en torno a los precios que pagan a las compaiiias farmacéuticas,
los gobiernos aleman y suizo eluden la rendicion de cuentas
sobre como gastan el dinero de los contribuyentes. Ademas,
dejan a otros paises sin referencia para sus negociaciones de
precios con las compafiias farmacéuticas.

Pasos positivos hacia la transparencia

El informe muestra que varios paises han adoptado medidas
positivas para lograr la transparencia farmacéutica. Por ejemplo,
Italia ha aprobado una legislacion que exige la divulgacion de los
costes de investigacion y desarrollo (I+D) y el importe de la
financiacion publica destinada a [+D. Francia también ha
establecido, por ley, la divulgacion obligatoria de las inversiones
publicas en I+D.

Espaiia ha establecido un organismo institucional especial para
mejorar la transparencia, incluyendo sobre la fijacion de precios
y la adquisicion de productos para la salud. En Chile, los
organismos gubernamentales estan impulsando la creacion de un
observatorio para la supervision publica de los precios de los
medicamentos. En Sudafrica, el compromiso con transparencia
esta incluso consagrado en la constitucion del pais.

El informe también muestra que se necesitan medidas adicionales
y voluntad politica para implementar con éxito la legislacion
adoptada y las iniciativas emprendidas. Segtn los autores del
informe, es importante que otros paises aprendan de estos y otros
ejemplos positivos para implementar politicas nacionales
eficaces.

Colaboracion internacional

Los autores del informe destacan que, ademas de las politicas
nacionales, la colaboracion regional e internacional es crucial
para lograr la transparencia farmacéutica. El informe destaca
varias alianzas y plataformas existentes donde los paises


https://haiweb.org/pharmaceutical-transparency-from-resolution-to-reality/

intercambian informacién y negocian juntos, con el objetivo de
maximizar su poder adquisitivo y, por consiguiente, reducir los
precios de los nuevos medicamentos. Hay que fortalecer y
ampliar estas alianzas, y deben servir de ejemplo para otras
regiones del mundo.

Aliénor Devaliére, Wemos: «Mayor transparencia en los
mercados farmacéuticos es vital no solo para la salud publica,
sino también para la confianza publica y el gasto publico
responsable. Los gobiernos deben intensificar sus esfuerzos e
implementar medidas efectivas para lograr una mayor
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transparencia, garantizar la rendicion de cuentas, el acceso de los
pacientes a los datos y, en ultima instancia, precios justosy.

Jaume Vidal, Health Action International: «La resolucion 72.8 de
la Asamblea Mundial de la Salud marc6 un hito en la busqueda
de una mayor transparencia en los mercados farmacéuticos. Si
bien los avances en su implementacion han ido variando segun
los contextos nacionales, el compromiso con la transparencia en
aspectos clave de la politica y la gobernanza farmacéutica debe
seguir siendo una prioridad».

La Asamblea Mundial de la Salud aprueba resoluciones decisivas sobre la financiacion para la salud,
las enfermedades raras y las cutdneas
(WHA Approves Landmark Resolutions on Health Finance, Rare Diseases and Skin Diseases)
Paul Adepoju
Health Policy Watch, 24 de mayo de 2024
https://healthpolicy-watch.news/wha-approves-landmark-resolutions-on-health-finance-rare-diseases-and-skin-diseases/
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La 78.“ Asamblea Mundial de la Salud cobro impulso el sabado,
gracias a que los paises adoptaron una iniciativa patrocinada
por Nigeria para estimular un aumento del gasto en salud
publica, asi como las primeras resoluciones de la OMS que por
primera vez reconocen las enfermedades raras y las
enfermedades cutaneas desatendidas como asuntos de equidad
mundial.

El objetivo de la resolucion sobre el fortalecimiento de la
financiacion para la salud a nivel mundial es acelerar los avances
hacia el cumplimiento de los compromisos adoptados hace
tiempo en materia de financiacion de la cobertura universal en
salud [1].

Esta resolucion retoma un llamado que hizo la Asamblea General
de la ONU de 2019 a los gobiernos para que asignaran "un 1%
adicional del producto interno bruto, o mas, a la atencion
primaria de salud".

También recalca las posibles palancas fiscales que se podrian
utilizar para recaudar mas ingresos para la salud, como
"introducir y aumentar los impuestos sobre el tabaco, el azlicar y
el alcohol... que reducen los factores de riesgo de sufrir
enfermedades no transmisibles".

También se anima a los Estados miembros a "centrar los recursos
nacionales en un paquete asequible de prestaciones esenciales de
salud, basado en evidencias, y desarrollado mediante procesos
inclusivos y transparentes, que cuenten con el respaldo de
evaluaciones de tecnologias de salud".

Asimismo, la resolucion es digna de mencion porque la inicid
Nigeria, la nacion mas poblada de Africa.

Los compromisos de los paises para financiar la cobertura
universal en salud estan lejos de alcanzarse
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Citando las conclusiones del informe de monitoreo mundial 2023
de la OMS, la resolucion sefala que "el mundo esta lejos de
lograr avances significativos hacia la cobertura universal en salud
y de alinearse con los indicadores de los Objetivos de Desarrollo
Sostenible para 2030" [2-4].

Segtin el borrador de la resolucion, casi 2.000 millones de
personas en todo el mundo siguen enfrentando dificultades
econdmicas derivadas de los gastos en salud, y mas de 340
millones se ven obligadas a vivir en la pobreza extrema, o a
seguir cayendo en ella, debido a los gastos de bolsillo. "En el
mundo hay mas de mil millones de personas que gastan mas del
10% de su presupuesto familiar en atenciéon médica", se afirma
en la resolucion, que sefiala la urgencia de implementar reformas.

Segtin un informe de la OMS presentado en diciembre de 2024,
sobre el gasto publico en salud, el gasto per capita en salud
aumento un 60% entre 2000 y 2022, pero en los paises de
ingresos bajos se debi6 en gran medida a un fuerte incremento
del gasto de bolsillo [5].

Los desembolsos estan muy por debajo de los antiguos
compromisos de la Declaracion de Abuja de 2001, en la que los
Estados miembros se comprometian a destinar al menos el 15%
de su presupuesto nacional al sector salud [6].

Durante las dos tltimas décadas, los desembolsos de los donantes
compensaron el estancamiento del gasto nacional en los sistemas
publicos de salud de los paises mas pobres, segun el informe de
la OMS de diciembre de 2024, pero ahora ese apoyo se ha
reducido drasticamente, debido en gran medida a las enormes
reducciones en la contribucion de EE UU al gasto mundial en
salud.

La resolucion de la Asamblea Mundial de la Salud insta a los
Estados miembros a mejorar la proteccion social

La nueva resolucion de la Asamblea Mundial de la Salud insta a
los Estados miembros a "afrontar las causas de la escasa
proteccion financiera y mejorar el acceso a los servicios de salud,
sin dificultades financieras".


https://healthpolicy-watch.news/wha-approves-landmark-resolutions-on-health-finance-rare-diseases-and-skin-diseases/

En ella se hace hincapié en la importancia de dar prioridad a la
financiacion publica de los sistemas de salud, animando a los
gobiernos a centrarse en "los ingresos publicos como principal
fuente de financiacidén", y se recomienda reducir la
fragmentacion mediante "la puesta en comun de los fondos
publicos, incluyendo los ingresos procedentes de impuestos
directos e indirectos y gravamenes, cuando proceda".

Por ultimo, la resolucién también anima a las iniciativas globales
de salud, los donantes y las instituciones financieras "a financiar
las prioridades nacionales teniendo en cuenta condiciones
favorables, en consonancia con la planificacion nacional, los
procesos presupuestarios y los ciclos de monitoreo y evaluacion”,
y pide que se mejore la transparencia y la presentacion de
informes, a través de sistemas como las cuentas nacionales de
salud.

La resolucién pide a la OMS "que prepare informes sobre el
gasto en salud y el estado de la financiacion global para la salud
que se presentaran en 2026, 2028 y 2030" y que "preste apoyo
para mejorar la calidad y disponibilidad de los datos y la
puntualidad y transparencia en el seguimiento de los flujos de
financiacion nacional y externa".

A la luz de los recortes presupuestarios de la OMS, esta es una
solicitud politicamente significativa, ya que deberia ayudar a
preservar la tarea de la OMS de dar seguimiento del gasto
publico en salud que realizan paises y regiones.

Para apoyar la reforma a nivel de pais, también se pide al director
general que apoye a los Estados miembros en "el desarrollo de
planes nacionales prioritarios de financiacion de la salud para
movilizar asistencia técnica y recursos financieros".

Fuerte apoyo de los Estados miembros

La resolucion, iniciada por Nigeria, cont6 con el apoyo firme de
los Estados miembros, y varios de ellos destacaron los esfuerzos
nacionales para aumentar la financiacion nacional.

Zimbabue reafirm6 su compromiso con las inversiones en salud
sostenibles, anunciando planes sobre una "propuesta de sistema
nacional de seguro médico para garantizar una salud sostenible y
equitativa". Esto se ajusta al llamado de la resolucion para que
los paises reduzcan la dependencia en el gasto de bolsillo y
prioricen la financiacion publica mancomunada de la atencion
médica.

La Internacional de Servicios Publicos (PSI o Public Services
International), que representa a los trabajadores del sector
publico de todo el mundo, pidi6 a los Estados miembros "que
pusieran en practica el discurso de una financiacion publica
adecuada", advirtiendo que la creciente privatizacion de la salud
"socavaba la esencia de la cobertura universal en salud". Instaron
a condonar la deuda de los paises en desarrollo para liberar
espacio fiscal para la inversion en atencion primaria, y pusieron
énfasis en la importancia de tratar a los trabajadores de la salud
con justicia y dignidad, retomando las disposiciones de la
resolucion sobre la proteccion de los trabajadores [7].

La Federacion Internacional de Asociaciones de Estudiantes de
Medicina (IFMSA o International Federation of Medical
Students Associations) también respaldo la resolucion, teniendo
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en cuenta que se trata de una respuesta oportuna a las crecientes
desigualdades. Abogaron por una "financiacién sostenible de la
salud publica para reducir los gastos de bolsillo" e hicieron
hincapié en que las reformas al sistema de salud se deben "basar
en la equidad y en una atencion primaria centrada en las
personas” [8].

Ailan Li, subdirectora general de Cobertura Universal en Salud
de la OMS, reafirmé el compromiso de la OMS de apoyar a los
paises en la aplicacion de las recomendaciones de la resolucion,
sefialando que la reforma de la financiacion "esta en el ntcleo de
nuestra labor a medida que avanzamos".

También se aprobé la primera resolucion sobre
enfermedades raras

Durante la sesion, los Estados miembros también aprobaron por
unanimidad la resolucion “Enfermedades raras: una prioridad de
salud a nivel mundial para la equidad y la inclusion”, que es la
primera de su clase que se aprueba en el marco de la OMS [9].

Segun la resolucion, una enfermedad rara es una patologia
especifica que afecta a menos de 1 de cada 2.000 personas de la
poblacion general, lo que la sitiia firmemente en la agenda
mundial de la cobertura universal en salud y la equidad.

Mas de 300 millones de personas en todo el mundo viven con
una de las mas de 7.000 enfermedades raras conocidas, muchas
de las cuales son cronicas, discapacitantes y a menudo no
diagnosticadas o diagnosticadas errdbneamente, sefala la
resolucion.

Li afirm6 que la medida constituye un "hito".

"Son cuestiones complejas y caras de gestionar, y esa es la razon
por la que las introdujimos en el proyecto del 14° programa
general de trabajo [de la OMS], con el apoyo de tantos Estados
miembros y socios", dijo. Confirmé que la OMS seguiria
adelante con la elaboracion de un plan de accion mundial a 10
afios, que se presentaria en la Asamblea Mundial de la Salud de
2028.

Mas alla del simbolismo politico, la resolucion esboza puntos de
accion tangibles: insta a los paises a integrar las enfermedades
raras en las estrategias nacionales de salud, mejorar el acceso al
diagnostico y al tratamiento, y desarrollar registros y bases de
datos. También hace hincapié en la inclusion social, sefialando
que las personas con enfermedades raras a menudo se enfrentan a
"estigmatizacion, exclusion social y acceso limitado a servicios
esenciales".

La sociedad civil y las organizaciones de salud que defienden a
los pacientes con enfermedades raras elogiaron ampliamente la
adopcioén de la resolucion. Los delegados celebraron el
compromiso de la OMS de garantizar que "las personas que
viven con una enfermedad rara... reciban servicios de atencion
médica oportunos y adecuados", lo que incluye mejorar las
pruebas diagndsticas, la formacion del personal y los esfuerzos
dedicados a la investigacion.

Fortaleciendo la capacidad de obtencion de imagenes
médicas y la lucha contra las enfermedades cutaneas



Entre otras actividades, la Asamblea aprob¢ el sabado varias
resoluciones mas sobre el fortalecimiento de la capacidad de
obtencion de imagenes médicas; fomentando la adopcion
nacional de normas y estandares (EB 156/17 y EB156/14);
elevando el perfil de las enfermedades cutaneas como prioridad
global de salud (EB156/24) [10]. También apoyd una estrategia
para acelerar la erradicacion de la dracunculosis (enfermedad del
gusano de Guinea) (EB156/23) y reviso los avances del plan de
2020 para acelerar la eliminacion de la meningitis para 2030
(A78/4).

"Mas del 10% de las enfermedades de la piel son enfermedades
tropicales desatendidas (ETD o neglected tropical diseases), que
afectan de manera desproporcionada a las comunidades
desfavorecidas de los paises de medianos y bajos ingresos y
causan dafios fisicos, mentales y sociales; sin embargo, el
diagndstico es deficiente y muchos tratamientos estan obsoletos o
son toxicos", seflald un representante de la Iniciativa
Medicamentos para las Enfermedades Olvidadas (Drugs for
Neglected Diseases Initiative) [11].

"Apoyamos que la resolucion se centre en la [+D y el acceso a
las herramientas de salud, pero los sistemas comerciales de [+D
siguen descuidando las ETD cutaneas. Los gobiernos deben
impulsar la innovacién mediante modelos de colaboracion que
den prioridad a las necesidades de los pacientes. Ademas, es
fundamental fomentar la capacidad local, el liderazgo nacional y
la colaboracion regional.

El reciente Memorando de Entendimiento sobre la eliminacion
de la leishmaniasis visceral, firmado por seis paises africanos
esta semana, demuestra el poder de los esfuerzos transfronterizos
coordinados. El compromiso politico nacional es vital, mediante
la integracion de las ETD cuténeas en los planes de salud, la
distribucion de recursos, y la formacion del personal de salud de
primera linea, para mejorar la deteccidon y atencién oportunas".
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.Abandonando la OMS? Estados Unidos va en contra de sus propios intereses.
(Leaving the WHO? The US Just Shot Itself'in the Foot)
German Velasquez
South Centre, South Views 288, 9 de mayo de 2025
https://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2025/05/SV288 250509-1.pdf

Resumen

Al inicio de su segundo mandato, el presidente de Estados
Unidos, Donald Trump, ha vuelto a anunciar que EE UU
abandonara formalmente la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) en 2025. Abandonar la OMS es un golpe financiero para
la Organizacion, como muchos han sefialado, pero es mucho mas
que eso. La decision de Trump de abandonar la OMS es
contraproducente y pone en riesgo la capacidad de la
organizacion para desempeifiar su papel como agencia sanitaria
mundial. La OMS ha sido fundamental para responder a las
emergencias sanitarias mundiales durante mas de siete décadas.
Su labor en la lucha contra enfermedades como la viruela, la
poliomielitis, el ébola y el VIH/sida, o el convenio internacional
vinculante contra el tabaquismo, ha salvado millones de vidas.

La retirada de EE UU de la OMS tendra graves repercusiones en
diversos aspectos de la salud mundial, y el propio pais se vera
directamente afectado. Los miembros de la OMS deben unirse
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para fortalecerla y contrarrestar esta decision de la actual
Administracion estadounidense.

Nota de Salud y Farmacos. El articulo de German Velasquez
puntualiza que EE UU aporta cerca del 15% del presupuesto de
la institucion, y su salida de la organizacion, ademas de
representar un golpe financiero pone en duda la capacidad de la
organizacion para desempefiar su papel como agencia de salud
global.

Durante mas de siete décadas la OMS ha sido clave en la
respuesta a emergencias de salud publica y en la lucha contra
enfermedades como la viruela, la poliomielitis, el ébola y el
VIH/SIDA, ademas de impulsar acuerdos internacionales
vinculantes como la convencion contra el tabaco, que han
salvado millones de vidas.
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La retirada estadounidense debilitaria el sistema multilateral,

socavaria la cooperacion internacional y reduciria la capacidad El trasfondo de esta decision refleja tensiones entre los principios

de respuesta frente a futuras pandemias y crisis de salud globales,  del multilateralismo, que buscan equidad y consenso, y los

al mismo tiempo que impactaria negativamente en la intereses particulares de potencias que han ejercido un control

investigacion biomédica y en los setenta y dos centros desproporcionado a través de contribuciones financieras

colaboradores de la OMS que se ubican en territorio voluntarias. La comunidad internacional, en especial Europa, esta

estadounidense y que dependen de la informacion y coordinacion  llamada a responder de manera coordinada para compensar el

internacional para el desarrollo de tecnologias, medicamentos y vacio financiero y politico que dejaria EE UU. Entre las

vacunas. propuestas se plantean nuevas fuentes de financiamiento como
impuestos a productos nocivos para la salud y una

Trump justifica su decision alegando ineficiencia y un supuesto reestructuracion interna que permita a la OMS optimizar sus

sesgo de la OMS hacia China, sin embargo, expertos y recursos y reforzar su independencia.

publicaciones como The Lancet consideran la medida

contraproducente y peligrosa tanto para la salud global como En definitiva, la salida de EE UU se interpreta como un error

para la propia poblacion estadounidense. De hecho, su salida estratégico que debilita la cooperacion sanitaria mundial y

limitaria la capacidad del propio pais para defender sus intereses representa un retroceso para la seguridad sanitaria del propio

en un organismo que reune a ciento noventa y cuatro Estados pais. La urgencia ahora es fortalecer a la OMS, consolidar el

miembros y privaria a su industria farmacéutica de beneficios multilateralismo y garantizar que la salud publica global no

derivados de la cooperacion cientifica internacional, como quede subordinada a intereses politicos coyunturales.

ocurrio durante la pandemia de covid-19.

Sistema que utiliza la OMS para certificar la calidad de los productos farmacéuticos
(WHO certification scheme on the quality of pharmaceutical products)
WHO, Documento Técnico, 8 de julio de 2025
https://www.who.int/publications/i/item/B09336 (de libre acceso en inglés)
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Politicas 2025; 28 (3)

Resumen

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) estableci6 el Esta publicacion resume del Sistema de Certificacion de la OMS,
Sistema de Certificacion de la Calidad de los Productos detallando sus objetivos, su desarrollo historico y su funcién en
Farmacéuticos en el Comercio Internacional en 1969. Por tratarse el ecosistema regulatorio. Analiza las fortalezas y limitaciones
de uno de los primeros instrumentos para promover la confianza del Sistema y ofrece recomendaciones para su uso eficaz junto
regulatoria, el Sistema se disefio para ayudar a los Estados con otras herramientas regulatorias. La publicacion también
Miembros a garantizar la calidad de los medicamentos que incorpora perspectivas de las Autoridades Reguladoras

circulan en el mercado global. A lo largo de los afios, ha Nacionales de diversas regiones de la OMS, asi como de
experimentado varias modificaciones para adaptarse a la representantes de la industria, lo que proporciona una visién

evolucion de los marcos regulatorios y a las necesidades globales  integral de la implementacion y el impacto del Sistema.
de salud.

La Fundaciéon Gates invertira US$200.000 millones en un plan de 20 aiios hasta su cierre
(Gates Foundation to Spend US$200 billion on 20-Year Path to Closing Down)
Kerry Cullinan
Health Policy Watch, 8 de mayo de 2025
https://healthpolicy-watch.news/gates-foundation-to-spend-200-billion-on-20-year-path-to-closing-down/
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Politicas 2025; 28 (3)

Tags: ayuda externa para programas de salud, dependencia de los "La cantidad exacta dependera de los mercados y la inflacion,
paises de bajos y medianos ingresos en la filantropia, Bill Gates, pero preveo que la fundacion gastara mas de US$200.000
inversion en salud materno-infantil, lucha contra las enfermedades

millones de aqui a 2045".

transmisibles

La financiacion prometida supera la dotacion actual de la
fundacidn; el resto procederd, a lo largo del tiempo, de la fortuna
personal de Gates.

En su 25.° aniversario, la Fundacion Gates anuncio su cierre,
pero dentro de 20 afios, durante los cuales espera gastar
US$200.000.

"Quien muere rico, muere deshonrado''.

Gates afirm6 que no queria "morir rico", pero que inicialmente
habia planeado que la fundacion se disolviera décadas después de
su muerte.

"Durante los primeros 25 afios de la Fundacion Gates, impulsada
en parte por la generosidad de Warren Buffett, donamos mas de
US$100.000 millones. En las proximas dos décadas,
duplicaremos nuestras donaciones", declar6 Bill Gates,
presidente de la fundacion, el 8 de mayo.
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Sin embargo, se vio influenciado por un ensayo de Andrew
Carnegie de 1889 titulado "El Evangelio de la Riqueza (The
Gospel of Wealth)" [1], que "defiende que los ricos tienen la
responsabilidad de devolver sus recursos a la sociedad" y
argumenta que "quien muere siendo tan rico muere deshonrado".

Esta idea es tan radical hoy como lo fue entonces el articulo de
Carnegie, dada la creciente desigualdad en la riqueza y su
concentracion en cada vez menos manos.

El estatuto de la fundacion establecia inicialmente que la
organizacion desapareceria 20 afios después de la muerte de
Gates.

"Hay demasiados problemas urgentes que resolver como para
que pueda conservar recursos que se podrian utilizar para ayudar
a la gente. Por eso he decidido devolver mi dinero a la sociedad
mucho mas rapido de lo que habia planeado originalmente",
escribe Gates.

"Donaré practicamente toda mi riqueza a través de la Fundacion
Gates durante los proximos 20 afios, para salvar y mejorar vidas
en todo el mundo".

La fundacion pretende "progresar lo maximo posible hacia
tres objetivos principales':
e poner fin a las muertes evitables de madres y bebés;

o Garantizar que la proxima generacion crezca sin padecer
enfermedades infecciosas mortales;

e Sacar a millones de personas de la pobreza, encaminandolas
hacia la prosperidad.

Otras areas en las que trabajaremos seguiran siendo:
* Ayudar a los estudiantes estadounidenses a alcanzar la
prosperidad;

* Fortalecer la infraestructura publica digital para que mas
personas tengan acceso a los servicios financieros y sociales
que fomentan economias inclusivas y mercados abiertos y
competitivos.

* Aplicar nuevos usos de la inteligencia artificial, que pueden
acelerar la calidad y el alcance de los servicios, desde la salud
hasta la educacion y la agricultura.

* Impulsar a las mujeres, sus familias y sus comunidades
promoviendo la igualdad de género para facilitar el acceso de
las mujeres a la educacion, la atencion médica y los servicios
financieros.

“Todo nuestro trabajo —en salud, agricultura, educacion y
mas— se basa en un enfoque en la igualdad de género. La mitad
de los pequefios agricultores del mundo son mujeres, y ellas son
las que mas se benefician cuando tienen acceso a la educacion, la
atencion médica y los servicios financieros”, sefiala Gates.

Urgencia y oportunidad
Este anuncio se produce en medio de recortes de decenas de
miles de millones de dolares a la ayuda externa, que podrian
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tener consecuencias devastadoras para las personas mas pobres
del mundo, segun la fundacioén.

“El cambio en la fecha de vencimiento se debe a la urgencia y la
oportunidad. La fundacion espera capitalizar el extraordinario
progreso mundial en salud y desarrollo entre 2000 y 2025, un
periodo en el que la mortalidad infantil se redujo a la mitad y las
muertes por enfermedades infecciosas mortales se redujeron
significativamente”, seglin un comunicado de prensa de la
fundacion.

“Las necesidades en este momento son mayores de lo que hemos
visto durante la existencia de la fundacion, pero los logros de los
ultimos 25 afios han demostrado el enorme progreso que aun es
posible”, afirmé Mark Suzman, director ejecutivo y miembro de
la junta directiva de la Fundacion Gates.

Since 2000, child deaths have dropped by more than half

Under-5 deaths globally
1om 9.2m
4.5m

0 III
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Desde el afio 2000, la Fundacion Gates ha contribuido a salvar 82
millones de vidas mediante su apoyo a la alianza para las
vacunas, Gavi, y al Fondo Mundial de Lucha contra el SIDA, la
Tuberculosis y la Malaria.

“Junto con Rotary International, hemos sido un socio clave para
revitalizar los esfuerzos para erradicar la polio. Apoyamos la
creacion de una nueva vacuna contra el rotavirus que ha ayudado
a reducir el nimero de nifios que mueren anualmente por diarrea
en un 75%”, escribié Gates.

La fundacion también ha contribuido al desarrollo de mas de 100
innovaciones, incluyendo vacunas, pruebas diagnoésticas y
tratamientos para abordar problemas de salud mundial
acuciantes.

“Lo cierto es que nunca ha habido tantas oportunidades para
ayudar a las personas a vivir vidas mas sanas y prosperas. Los
avances tecnologicos se estan produciendo mas rapidamente que
nunca, especialmente con el auge de la inteligencia artificial”,
escribe Gates.

“A pesar de todos los desafios que enfrenta el mundo, soy
optimista sobre nuestra capacidad de progreso, porque cada
avance es una nueva oportunidad para mejorar la vida de alguien.

“La labor de mejorar el mundo es y siempre ha sido un esfuerzo
colectivo. Estoy orgulloso de todo lo que la fundacion logré
durante sus primeros 25 afios, pero también sé que nada de esto
habria sido posible sin la ayuda de nuestros fantasticos


https://www.carnegie.org/publications/the-gospel-of-wealth/
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colaboradores”, afirma Gates. “Creo que podemos dejar a la
proxima generacion en mejor situacién y mejor preparada para
afrontar los proximos desafios”.
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Brasil y Gavi fortalecen su alianza estratégica en salud con un nuevo acuerdo
(Brazil and Gavi reinforce strategic health partnership with new agreement)
GAVI, 26 de mayo de 2025
https://www.gavi.org/news/media-room/brazil-and-gavi-reinforce-strategic-health-partnership-new-agreement

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Politicas 2025; 28 (3)

Tags: Brasil vende vacunas a GAVI, respuesta al cambio climatico,
cambio climatico y vacunas, cambio climatico y enfermedades
transmitidas por vectores

El ministro de Salud de Brasil, Dr. Alexandre Padilha, y la Dra.
Sania Nishtar, directora ejecutiva de Gavi, la Alianza para las
Vacunas, se reunieron en el marco de la 78.* Asamblea Mundial
de la Salud para reafirmar y fortalecer su larga colaboracion,
centrada en el acceso equitativo a las vacunas y la resiliencia de
los sistemas de salud.

Durante la reunion se firm6 un Memorando de Entendimiento
(MdE) revisado, basado en casi dos décadas de colaboracion
entre Brasil y Gavi. El MdE actualizado fortalece la cooperacion
estratégica en tres areas clave:

* Fabricacion local de vacunas: la cooperacion tratara de
mejorar el ecosistema de vacunas de Brasil y la resiliencia del
sistema de salud a través de la experiencia de Gavi en el
desarrollo de mercados.

* Adaptacién climatica mediante la inmunizacién, abordando
enfermedades sensibles al clima como la fiebre amarilla, el
dengue y la malaria mediante la ampliacion del acceso a las
vacunas.

* La cooperacion Sur-Sur pretende apoyar el creciente
liderazgo de Brasil en la salud regional y global mediante la
profundizacion de la colaboracion con paises de Africa y
América Latina.

Gavi adquiere millones de dosis de vacunas contra la fiebre
amarilla de Bio-Manguinhos, fabricante del sector publico
brasilefio. Esto no solo apoya los programas de inmunizacion en
los paises que reciben apoyo de Gavi, sino que también
promueve la capacidad de produccion de vacunas y las

exportaciones de Brasil. Gavi también monitorea de cerca el
desarrollo continuo de vacunas contra el dengue en Brasil, que
podrian desempefiar un papel importante en la respuesta a la
creciente carga de enfermedades transmitidas por vectores.

Brasil y otros paises se pueden beneficiar de las reservas
mundiales de vacunas de emergencia financiadas por Gavi, que
incluyen vacunas contra el colera, la fiebre amarilla, la
meningitis, el ébola y la viruela del mono (MPOX). Este
mecanismo permite dar una respuesta rapida a los brotes y es
fundamental en la preparacion mundial ante pandemias.

Como anfitrién de la COP30 y de la Cumbre de los BRICS en
2025, Brasil se encuentra en una posicion privilegiada para
promover enfoques integrados para la salud global, la equidad y
la resiliencia climatica. La renovada alianza Gavi-Brasil refleja
estas prioridades compartidas. y ofrece una plataforma para
ampliar el liderazgo de Brasil a nivel mundial.

“Nuestra alianza con Gavi refleja el compromiso de Brasil con
la equidad en salud y la solidaridad internacional”, afirm¢ el Dr.
Alexandre Padilha, Ministro de Salud de Brasil. “Al fortalecer la
produccion de vacunas a nivel nacional y apoyar las iniciativas
de inmunizacion en el extranjero, invertimos en un futuro mas
saludable, seguro y resiliente, para Brasil y para el mundo”.

“Brasil ha sido durante mucho tiempo un socio vital en el
esfuerzo global para garantizar el acceso equitativo a las
vacunas”, afirmo6 la Dra. Sania Nishtar, Directora Ejecutiva de
Gavi. “Este acuerdo renovado refleja nuestro compromiso
compartido con la innovacion, la resiliencia, la inclusion y la
solidaridad en la salud global. Nuestra enraizada colaboracion
respaldard el liderazgo continuo de Brasil, a la vez que impulsara
nuestra capacidad colectiva para mejorar la seguridad en salud
global”.

Gavi se queda corto en unos US$2.900 millones (Gavi falls around $2.9 billion short)
Jenny Lei Ravelo
Devex, 26 de junio de 2015
https://www.devex.com/news/devex-checkup-gavi-falls-around-2-9-billion-short-110353
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Gavi, la Alianza para las Vacunas, ha recibido compromisos de
financiamiento por un total de mas de US$9.000 millones para
financiar su labor durante los proximos cinco afos. Sin embargo,
aun le faltan unos US$2.900 millones para cubrir todas sus
necesidades.

No todas los compromisos o promesas son fondos nuevos, que
son los que la organizacion pretendia conseguir en su tan
esperada cumbre de reposicion celebrada el 25 de junio en
Bruselas. El total incluye nuevas promesas realizadas por lideres
mundiales y filantropos, antes y durante el evento, pero también
fondos que sobraron de la respuesta a la covid-19, entre otras
fuentes de financiacion, Aunque todavia no se dispone de
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detalles sobre el desglose de los fondos nuevos, explica mi descuidar la seguridad de las vacunas e ignorar la ciencia, algo

colega Sara Jerving. que Gavi refuto.

Algunos de los principales donantes de Gavi mantuvieron o Sin embargo, en respuesta al anuncio de Kennedy, surgieron

sostuvieron sus sélidos niveles de apoyo, a pesar del dificil clima  dudas sobre si la administracién Trump puede negar el

para la recaudacion de fondos. financiamiento. El gobierno estadounidense prometio US$1.580
millones a Gavi en 2024, durante la administracion del

El Reino Unido prometié £1.250 millones (US$1.700 millones), expresidente Joe Biden, y el Congreso siempre ha tenido la

manteniendo su posicion como principal donante nacional de ultima palabra sobre la asignacion de fondos a Gavi.

Gavi, aunque esa cantidad fue menor que en afios anteriores. La

Fundacion Gates, que se movilizo para apoyar la reposicion de Sin la financiacion estadounidense ni promesas adicionales, Gavi

fondos de Gavi, comprometié US$1.600 millones, la misma podria tener dificultades para cumplir sus objetivos de vacunar al

cantidad que habia prometido a la organizacion para el periodo menos a 500 millones de nifios, abastecerse de vacunas

2020-2025. La Unién Europea, co-anfitriona de la cumbre, y sus esenciales para prevenir brotes de enfermedades y distribuir la

paises miembros prometieron un total combinado de €2.000 vacuna contra la malaria. Gavi necesitaba un total de US$11.900

millones (US$2.330 millones). millones para cumplir todos sus objetivos.

Sin embargo, EE UU, el tercer mayor donante de Gavi, afirmo “Gavi se enfrentara ahora a decisiones dificiles sobre como

que no aportara mas recursos a Gavi hasta que pueda "recuperar asignar los recursos disponibles, sin comprometer su impacto”,

la confianza del publico". En un mensaje de video, el secretario declar6 Janeen Madan Keller, subdirectora de politica sanitaria

de Salud y Servicios Humanos de EE UU, Robert F. Kennedy Jr.,  global del Centro para el Desarrollo Global, en un comunicado.
conocido escéptico de las vacunas, acusoé a la organizacion de

Revision del acceso equitativo en los acuerdos de colaboraciéon de CEPI relacionados con Chikunguiia
(Equitable Access Review of CEPI’s Chikungunya Partnership Agreements)
O'Neill Institute, 7 de julio de 2025
https://oneill.law.georgetown.edu/publications/equitable-access-review-of-cepis-chikungunya-partnership-agreements/ (de libre

acceso en inglés)

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2025; 28 (3).

Tags: acceso equitativo, colaboraciéon CEPI, virus Chikunguiia, candidatos a vacuna que ahora se encuentran en etapas
vacuna contra Chikunguiia avanzadas.

Esta Revision de Acceso Equitativo (en adelante, la Revision) de
los acuerdos de desarrollo de la vacuna contra la chikunguifia de
la Coalicion para las Innovaciones en la Preparacion para
Epidemias (Coalition for Epidemic Preparedness Innovations o fortalecer sus futuros acuerdos y actividades. La entidad

CEPI) fue solicitada por la propia CEPI en 2024, a modo de seleccionada para llevar a cabo la Revision fue el Centro para el
eva!uagén ex'terna sobre la forma en que el principio de acceso Derecho de la Salud Transformacional (CTHL, Center for
equitativo se incorporé en sus alianzas y planes que acabaron con Transformational Health Law) del Instituto O’Neill para el

la aprobacion de la primera vacuna contra el chikungufia por Derecho Nacional y Global de la Universidad de Georgetown.
parte de la FDA en 2023, asi como en el desarrollo de otros

El objetivo de esta Revision es evaluar y extraer lecciones sobre
el desempefio de la CEPI frente a su compromiso con el acceso
equitativo, y como estos aprendizajes pueden contribuir a

Miembros de la OMC analizan estudios de caso de transferencia de tecnologia, informacion sobre patentes y datos de
propiedad intelectual relacionados con el comercio
(Members explore technology transfer case studies, patent information, trade-related IP data)
World Trade Organization, 27 de junio de 2025
https://www.wto.org/english/news_e/news25_e/trip_27jun25_e.htm
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Politicas 2025; 28 (3)

Tags: Acuerdo sobre los ADPIC, transferencia de tecnologia y comercio. Los miembros también recibieron informacion
desarrollo, flujos comerciales relacionados con la propiedad actualizada sobre las notificaciones en virtud de diversas
intelectual, publicar la informacion sobre patentes, ingresos por disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC, y prosiguieron las
explotacién de la propiedad intelectual conversaciones sobre como proceder en la revision de la

implementacion del Acuerdo.
En una reunion del Consejo de los Aspectos de los Derechos de P

Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC),
celebrada los dias 26 y 27 de junio, los miembros de la OMC se
dedicaron a abordar activamente aspectos clave de la propiedad
intelectual (PI), incluyendo la transferencia de tecnologia, la
informacion sobre patentes y los datos de PI relacionados con el

Las delegaciones participaron activamente durante los debates de
la reunion. En base a estudios de caso sectoriales, los miembros
resaltaron como la transferencia voluntaria de tecnologia a las
economias en desarrollo puede impulsar la innovacion, la
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productividad y el desarrollo. También se centraron en la
necesidad de aprovechar mejor la informacion procedente de las
patentes caducadas y subrayaron la importancia de informar de
forma sistematica y transparente sobre los flujos comerciales
relacionados con la propiedad intelectual a nivel global.

Un documento titulado "Propiedad intelectual e innovacion:
Estudios de caso de transferencia de tecnologia" (“Intellectual
Property and Innovation: Technology Transfer case studies”) fue
presentado por Australia, Canada, la Union Europea, Israel,
Japdn, la Republica de Corea, Nueva Zelanda, Singapur, Suiza,
Taipei Chino, el Reino Unido y EE UU [1].

El documento destaca como la tecnologia mejora la
productividad, la competitividad, el crecimiento y el desarrollo,
motivando a los paises a fomentar un entorno que atraiga la
transferencia voluntaria de tecnologia y la innovacion. El
documento invita a los miembros a presentar estudios de caso
sobre casos de transferencia voluntaria de tecnologias protegidas
por patentes o secretos comerciales, y destaca la importancia de
las politicas nacionales y la consolidacion de capacidades
locales. El objetivo del documento es aportar informacion a los
debates del Consejo de los ADPIC, sobre como incentivar la
transferencia de tecnologia mutuamente beneficiosa para hacer
frente a los desafios globales.

El documento indica que los ejemplos practicos son utiles para
ilustrar como se produce la transferencia de tecnologia en
sectores como la agricultura, la sostenibilidad y la industria
manufacturera. Las oficinas de propiedad intelectual y WIPO
GREEN —una plataforma en linea para el intercambio de
tecnologia— aportan estudios de caso y oportunidades para
promover el intercambio de tecnologia verde [2]. El articulo 66.2
de los ADPIC sobre transferencia de tecnologia detalla los
incentivos para la transferencia a los paises menos desarrollados.
En el ambito de la salud publica, el Banco de Patentes de
Medicamentos (Medicines Patent Pool o MPP) permite la
concesion voluntaria de sublicencias para tratamientos
patentados, lo que aumenta el acceso a medicamentos vitales y
apoya la produccion local [3].

Colombia presentd un comunicado titulado "Después de la vida
de las patentes" (“After-life of patents”), en el que propone
realizar esfuerzos conjuntos antes de la 14* Conferencia
Ministerial de la OMC (CM14) —que se celebrara en Camertin
en marzo de 2026—, para explorar un mejor uso de la
informacion sobre patentes, ampliando potencialmente el debate
a las obras protegidas por derechos de autor [4]. La propuesta
contempla una estrategia de cooperacion en la OMC, sin afectar
los debates sobre la necesidad de mantener el equilibrio en la
proteccion de la propiedad intelectual. Colombia dijo que esta
considerando una decision de la 14* Conferencia Ministerial en la
que los miembros acordarian hacer publicamente accesible la
informacion sobre patentes, promover buenas practicas para su
uso, permitir la formacion en inteligencia artificial (IA) sobre
dichos datos y establecer un repositorio mundial de acceso
publico para dicha informacion.

Colombia presentd un segundo documento para debate: "Cifras
de propiedad intelectual relacionadas con el comercio en la

OMC: el caso de las regalias de PI a nivel global" (“Trade-
Related Figures of Intellectual Property at the WTO: The Case of
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IP Royalties at the Global Level”) [5]. El documento sostiene
que, desde la adopcion del Acuerdo sobre los ADPIC en 1995,
los miembros de la OMC han aplicado estandares comunes de PI,
aunque se ha prestado poca atencion a las estadisticas de PI
relacionadas con el comercio. A diferencia de los bienes y
servicios, los flujos comerciales de PI —como los pagos de
regalias— reciben una atencion limitada e inconsistente en los
datos de la OMC. Hay estudios ocasionales, pero carecen de
regularidad. Sin embargo, se dispone de datos fiables a través de
fuentes del Fondo Monetario Internacional (FMI o International
Monetary Fund) y del Banco Mundial, que realizan un
seguimiento de los pagos transfronterizos de regalias al producir
las estadisticas de la balanza nacional de pagos, que es un recurso
importante para comprender la dindmica del comercio mundial
de PL

El documento sugiere que la OMC deberia implementar informes
sistematicos y detallados sobre los flujos financieros
relacionados con la PI, integrando estos datos en las
actualizaciones del Consejo de los ADPIC, los Analisis de las
Politicas Comerciales y las bases de datos de la OMC. Dichos
datos, clasificados por categorias de PI, permitirian tomar
decisiones politicas informadas y fomentar un debate
equilibrado, y basado en evidencias, sobre el régimen mundial de
PIL.

La Secretaria 1lamo la atencion sobre la base de datos sobre el
comercio equilibrado OMC-OCDE, disponible en el Centro de
Datos sobre Comercio Mundial de Servicios del sitio web de la
OMC, que contiene las bases de datos mas completas sobre el
comercio de PI, incluyendo visualizaciones de los flujos
bilaterales de regalias [6, 7]. Estos datos también estan
disponibles en las Estadisticas de Comercio de la OMC y se
utilizan en los capitulos de PI de los Anélisis de las Politicas
Comerciales, cuando procede [8].

Notificaciones

Los miembros recibieron informacion actualizada sobre las
notificaciones bajo diversas disposiciones del Acuerdo sobre los
ADPIC, que el Consejo ha recibido desde su ultima reunién en
marzo [9].

La presidenta del Consejo, Emmanuelle Ivanov-Durand, de
Francia, dijo que el ritmo de las notificaciones al Consejo ha
aumentado en los tltimos afios, pero que todavia no alcanzan el
ritmo del desarrollo real de las leyes y regulaciones relacionadas
con los ADPIC. Hizo hincapié en que el Articulo 63.2 de los
ADPIC no es un requisito "puntual"”, sino un elemento central de
la transparencia de los ADPIC y una parte fundamental del
trabajo del Consejo. Obliga a los miembros a notificar las leyes
nuevas o modificadas sobre los ADPIC, incluyendo las que se
han adoptado recientemente para hacer frente a la pandemia de
covid-19 [10].

Este requisito, incluido en el articulo 31bis de los ADPIC,
incluye la notificacion de cambios legislativos para implementar
el sistema especial de licencias obligatorias para exportar
medicamentos [11]. La notificacion de las leyes y regulaciones
relevantes puede ayudar a los miembros a prepararse para el
posible uso del sistema. También ayudaria a la Secretaria de la
OMC en sus esfuerzos por proporcionar apoyo técnico
fundamentado a los miembros.



La presidenta recordd que el sistema e-TRIPS para la
presentacion de documentos esta disponible para que los
miembros notifiquen facilmente sus leyes y presenten otros
documentos que se requieran al Consejo de los ADPIC [12]. La
plataforma también permite el acceso digital, la consulta, y el
analisis de la informacion, a través del Portal e-TRIPS, una
interfaz facil de usar para buscar y visualizar informacion
relacionada con el Consejo de los ADPIC [13].

Los miembros acordaron que en la proxima reunion del Consejo
de los ADPIC pondrian a prueba la herramienta e-Agenda, con
caracter experimental y sin compromiso. Desarrollada por la
Secretaria y utilizada por mas de 20 organismos de la OMC, la e-
Agenda mejora la transparencia, la organizacion y el acceso a los
documentos y declaraciones de las reuniones [14]. La presidenta
subray6 que los costes de implementacion serian minimos, con
un prototipo adaptado y formacion disponible. Este ensayo
serviria para evaluar el valor practico de la herramienta, sin
alterar los procedimientos establecidos.

Reclamaciones no basadas en una infraccion y reclamaciones
situacionales

Los miembros repitieron sus posturas, ya conocidas, sobre la
cuestion de las reclamaciones no basadas en una infraccion y las
reclamaciones situacionales, bajo el Acuerdo sobre los ADPIC.
A menos de un afio de la 14* Conferencia Ministerial de la OMC
(CM14), la presidenta recordo a los miembros que el Consejo
tiene el mandato ministerial de examinar el alcance y las
modalidades de las reclamaciones no basadas en una infraccion y
las reclamaciones situacionales, y que los miembros deberian
esforzarse seriamente en hacerlo.

La presidenta sefiald que los miembros no han mostrado mucho
interés por promover debates sustanciales en este ambito. Si esta
situacion persiste en los proximos meses, es dificil prever un
resultado en este ambito en la MC14, que no sea una mera
prorroga de la moratoria o su expiracion, sefial6. Sugirié que, si
el debate sobre este asunto se va a limitar a elegir entre estas dos
opciones, los miembros podrian decidir en Ginebra antes de la
MC14.

En la 13* Conferencia Ministerial (MC13), que se celebrd en Abu
Dhabi en 2024, los ministros adoptaron una Decision sobre la
falta de infraccion de los ADPIC y las reclamaciones
situacionales, en la que se instruia al Consejo de los ADPIC para
que siguiera analizando el asunto y presentara recomendaciones a
la MC14 [15]. Hasta entonces, los miembros acordaron no iniciar
este tipo de reclamaciones, en virtud del Acuerdo sobre los
ADPIC.

La Decision sobre la no infraccion de los ADPIC y las
reclamaciones situacionales se refiere a si los miembros de la
OMC pueden presentar reclamaciones ante la OMC alegando que
una accion o situacion ha anulado los beneficios esperados, en
virtud del Acuerdo sobre los ADPIC —incluso sin una infraccion
especifica—, y como dichos miembros pueden presentarlas [16].

Los ADPIC y la biodiversidad

India, Brasil y Pera presentaron su comunicado sobre la
"Reactivacion de los debates sobre la relacion entre el Acuerdo
sobre los ADPIC y el Convenio sobre la Diversidad Biologica
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(CBD o Convention on Biological Diversity )" [17]. En el
documento, los copatrocinadores ofrecen una vision general del
Convenio sobre la Diversidad Bioldgica y de los instrumentos
relacionados, y ponen énfasis en la importancia del Tratado de la
OMPI de 2024 sobre Propiedad Intelectual, los Recursos
Genéticos y los Conocimientos Tradicionales Asociados [18].
Argumentan que, en el contexto de la proteccion de los derechos
legitimos de las comunidades tradicionales y la prevencion de la
apropiacion indebida de los recursos genéticos, el impulso
obtenido con la adopcion del tratado de la OMPI deberia
canalizarse hacia la reactivacion de las negociaciones de los
ADPIC relacionadas con el vinculo entre los ADPIC y el
Convenio sobre la Diversidad Bioldgica, basandose en
propuestas previas para introducir, en el Acuerdo sobre los
ADPIC, un requisito de divulgacion de los recursos genéticos
utilizados en las solicitudes de patentes.

Otras cuestiones

Los miembros de la OMC prosiguieron las conversaciones sobre
la forma de proceder a la revision, pendiente desde hace tiempo,
de la aplicacion del Acuerdo sobre los ADPIC [19]. En virtud del
articulo 71.1, el Consejo de los ADPIC debe hacer una revision
de la implementacion del Acuerdo al cabo de dos afios y,
posteriormente a intervalos periddicos [20]. Sin embargo, la
revision inicial de 1999 nunca se completd, y desde entonces no
se ha iniciado ninguna revision.

La presidenta recordd que, el afio pasado, los miembros pudieron
proponer un proceso para la primera revision, que al final no
pudo adoptarse. Tras celebrar consultas informales en mayo con
el miembro mas activo en esta cuestion, para encontrar una
forma de avanzar, la presidenta ha llegado a la conclusion de que
las preocupaciones que impidieron la adopcion de la propuesta
siguen existiendo.

La Sra. Ivanov-Durand sefial6 que el mandato establecido en el
articulo 71.1 de los ADPIC es muy importante, y animo a las
delegaciones a seguir trabajando para iniciar la revision de su
implementacion. Varias delegaciones expresaron su disposicion
para seguir debatiendo esta cuestion. La presidenta expreso su
disponibilidad para llevar a cabo nuevas consultas informales,
una vez que haya mas probabilidades de que los miembros se
pongan de acuerdo sobre como realizar avances sustanciales.

El Consejo no ha acordado renovar la invitacion a la Asociacion
Europea de Libre Comercio (AELC o Furopean Free Trade
Association) para participar en el Consejo de los ADPIC en
calidad de observador provisional. Esta invitacion se habia ido
renovando reunion tras reunioén desde 2012. Varios miembros
afirmaron que la lista actual de observadores no esta equilibrada
y pidieron al Consejo que volviera a evaluar la situacion con
respecto a otras organizaciones intergubernamentales
internacionales, cuyas solicitudes estan pendientes desde hace
aflos. Se sugirio que la presidenta podria abordar esta cuestion en
las reuniones técnicas que tiene previstas con los miembros.

La lista actualizada de solicitudes pendientes para obtener la
condicion de observador en el Consejo de los ADPIC por parte
de organizaciones intergubernamentales, figura en el documento
IP/C/W/52/Rev.14 [21].



La presidenta dijo que no ha habido nuevas aceptaciones del
protocolo de enmienda del Acuerdo sobre los ADPIC desde la
ultima reunioén del Consejo. Esto significa que, hasta la fecha, el
Acuerdo sobre los ADPIC enmendado se aplica a 141 miembros
[22]. Veinticinco miembros atin no han aceptado el protocolo. El
plazo actual para aceptar el protocolo se extiende hasta el 31 de
diciembre de 2025.

Préxima reunion
La proxima reunion ordinaria del Consejo de los ADPIC esta
prevista para los dias 10 y 11 de noviembre de 2025.
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