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Novedades sobre la Covid

Mejora del acceso a tratamientos noveles contra la COVID-19
OMS, 11 de abril de 2023
https://www.who.int/es/news/item/11-04-2023-improving-access-to-novel-covid-19-treatments

Presentacion de un documento informativo dirigido a los Estados
Miembros sobre la gestién de las interfaces entre salud pablica y
propiedad intelectual.

La Organizacion Mundial de la Salud y Unitaid, con el apoyo de
Medicines Law and Policy, han publicado hoy un documento
informativo para facilitar el acceso de los paises a tratamientos
asequibles contra la covid-19.

Este documento informativo explica con datos objetivos algunos
de los instrumentos juridicos que los Estados Miembros de la
OMS pueden utilizar para promover la salud publica y el acceso
a tratamientos contra la covid-19 en el marco de sus obligaciones
y derechos comerciales multilaterales, y en funcion de su
legislacion nacional y nivel de desarrollo. El documento tiene
por objeto ayudar a los paises a abordar los problemas que se
plantean en la interseccion entre salud publica y propiedad
intelectual, promover el acceso a tratamientos noveles contra la
covid-19 y facilitar en la medida de lo posible fuentes
alternativas mas asequibles para tales tratamientos.

Los Estados Miembros deberian utilizar todas las herramientas
que tienen a su disposicion y en este documento informativo se
explica de qué herramientas se trata, como las licencias
voluntarias para superar obstaculos vinculados a la propiedad
intelectual. Se alienta a los paises que no tienen acceso a
licencias voluntarias a que se sirvan de la plena flexibilidad
prevista en el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (Acuerdo
sobre los ADPIC) y la Declaracion de Doha relativa al Acuerdo
sobre los ADPIC y la Salud Publica.

La Profesora Hanan Balkhy, Subdirectora General de la OMS,
comento: «Insto a los Estados Miembros a que apliquen todas las
herramientas que tienen a su disposicion para hacer posible la
produccion local y mejorar el acceso. Ello incluye las licencias
de acceso, el uso de las flexibilidades previstas en el Acuerdo
sobre los ADPIC y la aplicacién de la Decision de la OMC sobre
los ADPIC. La OMS seguira prestando asistencia técnica sobre el
uso de tales instrumentos».

El Dr. Philippe Duneton, Director Ejecutivo de Unitaid, afiadio:
«Es crucial dar prioridad a la disponibilidad y accesibilidad de

las tecnologias de salud esenciales en todo el mundo.
Aprovechando todas las herramientas a nuestra disposicion,
podemos fomentar el acceso a productos de salud esenciales y, a
la postre, salvar mas vidas. En Unitaid, seguimos comprometidos
a colaborar con nuestros asociados para examinar todas las
soluciones que nos permitan superar los desafios planteados por
la pandemia y construir un sistema de salud mas resiliente para el
futurox.

El documento informativo contiene informacion general y
recursos sobre los diferentes tratamientos disponibles y las
recomendaciones de la OMS (secci6n 2); una vision general de
las licencias del Medicines Patent Pool para antiviricos orales y
las implicaciones para el acceso de los paises (seccion 3); el
Acceso Mancomunado a las Tecnologias contra la covid-19 de la
OMS (seccidn 4); otras licencias pertinentes para los tratamientos
contra la covid-19 (seccion 5); y orientaciones sobre el uso de las
flexibilidades previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC (seccién
6).

Las licencias voluntarias existentes para tratamientos noveles
contra la COVID-19 no incluyen y han dejado al margen hasta
ahora a muchos paises de ingreso mediano, que por tanto no
pueden beneficiarse de las versiones genéricas asequibles de los
tratamientos recomendados por la OMS. La Organizacion invita
a los titulares de tecnologias a ampliar el alcance geogréfico de
estas licencias con el fin de permitir la competencia y reduccién
de precios, a fin de que estos importantes tratamientos puedan
utilizarse alli donde mas se necesitan.

El documento UNITAID-WHO briefing paper: Improving Access
to Covid-19 Treatments esta disponible en este enlace
https://medicineslawandpolicy.us18.list-
manage.com/track/click?u=3c88aclel74dcc118ch99ee3f&id=42
9ea940d7&e=0953889fe7

Puede descargar el documento completo en espafiol en el enlace
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/essential-
medicines/intellectual-

property/j0198 unitaid briefingcountries_sp.pdf?sfvrsn=6a9059
80 11&download=true

El Programa de Transferencia de Tecnologia de ARNm pasa a la siguiente fase de su desarrollo
(mRNA Technology Transfer Programme moves to the next phase of its development)
OMS, Declaracion Ciudad del Cabo, Sudafrica 20 de abril de 2023
https://www.who.int/news/item/20-04-2023-mrna-technology-transfer-programme-moves-to-the-next-phase-of-its-development
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Inauguracién del Centro de tecnologia de ARNm en Afrigen
Biologics, una empresa biotecnoldgica en Ciudad del Cabo,
Sudéfrica. Los socios se retinen en Ciudad del Cabo para discutir
la siguiente fase del desarrollo de la vacuna de ARNm e
intercambiar conocimientos.
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Esta semana, mas de 200 participantes de todo el mundo que
colaboran con el Programa de Transferencia de Tecnologia de
ARNmM se estan reuniendo en Ciudad del Cabo para celebrar su
primer encuentro cara a cara. Acompafiados por el director
general de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), el doctor
Tedros Adhanom Ghebreyesus, el doctor Joe Phaahla, ministro
de salud de Sudéfrica y el ministro de comercio e industria de
Sudafrica, el Sr. Ebrahim Patel, junto con funcionarios de alto
nivel de los paises financiadores. En esta reunion Unica se
analizaron los avances desde que la OMS y el Banco de Patentes
de Medicamentos (Medicines Patent Pool o MPP) lo pusieron en
marcha en junio de 2021.

"Estoy encantado de estar aqui en Ciudad del Cabo con nuestros
socios para apoyar un modelo sostenible de transferencia de
tecnologia de ARNm para ofrecer a los paises de ingresos bajos y
medios un acceso equitativo a las vacunas y otros productos
vitales para la salud", dijo el doctor Tedros Adhanom
Ghebreyesus, director general de la OMS. "Estoy inmensamente
orgulloso del logro de todos los que participaron en este
proyecto; en menos de dos afios hemos demostrado que cuando
trabajamos en colaboracidn, el éxito es colectivo".

Entre los participantes en la reunion se encuentras socios
fabricantes de biotecnologia procedentes de 15 paises
participantes en el Programa, expertos destacados, representantes
de la industria y de la sociedad civil, asi como financiadores.
Durante los cinco dias que va a durar la reunién, los participantes
comparten los progresos realizados y debaten sobre los factores
criticos para la sustentabilidad del Programa —como las
cuestiones de propiedad intelectual y los aspectos regulatorios—,
asi como la ciencia de la tecnologia de ARNm y las solicitudes
mas importantes y relevantes para los paises de ingresos bajos y
medios en otras reas terapéuticas como el VIH y la tuberculosis.

La pandemia por covid-19 ha puesto de manifiesto que existe una
gran desigualdad en el acceso a los productos para la salud,
especialmente las vacunas. En marzo de 2023 —mas de tres afios
después de que la OMS declarara al covid-19 como una
emergencia de salud publica de importancia internacional
(ESPII)—, el 69,7% de la poblacion mundial habia recibido al
menos una dosis de la vacuna contra el covid-19. Es importante
sefialar que esta proporcion sigue siendo aun inferior al 30% en
los paises de ingresos bajos. Este Programa intenta contribuir al
acceso equitativo a las vacunas de ARNm, ampliando la
distribucion de la capacidad de fabricacién sostenible en los
paises de ingresos bajos y medios, potenciando las
colaboraciones regionales e interregionales y desarrollando y
capacitando la mano de obra local mediante una formacion
adaptada e inclusiva, y el apoyo de expertos. Lo que es Unico en
el modelo de transferencia de tecnologia de ARNm es el proceso
multilateral que permite compartir tecnologias con multiples
destinatarios, de modo que a través de la produccion local y
regional se pueda llegar rapidamente a quienes las necesitan.

El Dr. Phaahla, ministro de salud de Sudafrica, declar6: "Lo que
vemos hoy aqui es un momento historico, un Programa destinado
a fortalecer a los paises de ingresos bajos y medios a través de
una red mundial de colaboracién. Estoy encantado de ver los
progresos realizados en un plazo tan relativamente corto y
agradezco el apoyo de tantos paises diferentes, paises como
Sudéfrica que tienen una fuerte y vibrante capacidad de

Boletin Farmacos: Politicas 2023; 26 (3)

biomanufactura y que estan dispuestos a trabajar juntos, aprender
unos de otros y compartir".

El ministro de educacion superior y ciencia, Blade Nzimande,
dijo: "Nuestra visidn del Centro de transferencia de tecnologia
para las vacunas de ARNm va mas alla del covid-19. Las
capacidades que estamos construyendo pretenden facultarnos
para hacer frente a otras pandemias futuras, cuyas vacunas
podrian utilizar la misma plataforma de tecnologia de ARNm. Es
una visién que tiene como objetivo las enfermedades prevalentes
en nuestro entorno, como la malaria, la tuberculosis y el VIH y el
sida".

Esta ocasion también marca un hito importante para el Programa
con la inauguracion de las instalaciones del Centro de tecnologia
de ARNm en Afrigen Biologics and Vaccines en Ciudad del
Cabo, en presencia del Dr. Tedros y el Dr. Matshidiso Moeti,
director regional de la OMS para Africa; Charles Gore, director
ejecutivo del Banco de Patentes de Medicamentos (MPP); y los
honorables ministros que participaron en la ceremonia de
inauguracion de Afrigen.

El profesor Petro Terblanche, director ejecutivo de Afrigen,
declar6: "Todo el equipo de Afrigen esta encantado de alcanzar
este importante hito: la finalizacion de la plataforma de
tecnologia de ARNm. Esta plataforma se encuentra dentro de las
instalaciones integrales de desarrollo y produccion de vacunas de
ARNmM, donde la candidata a vacuna contra el covid-19 AfriVac
2121 que ha producido el Centro de ARNm se encuentra
actualmente en fase de ampliar la produccién. En los Gltimos 18
meses, Afrigen ha experimentado una increible transformacion,
con el apoyo de una red de socios y mentores facilitada por este
Programa. Hemos aumentado nuestro potencial y capacidades
para cumplir los estandares de calidad més exigentes en el
desarrollo de vacunas de ARNm, con el objetivo de generar
capacidad sostenible en los paises de ingresos bajos y medios
para producir vacunas de ARNm".

Afrigen ha establecido con éxito un proceso de fabricacion de la
vacuna covid-19 a escala de laboratorio y actualmente esta
ampliando ese proceso hasta un nivel idéneo para fabricar lotes
de vacunas que se utilizaran en los ensayos clinicos de fase I/11,
segln las estandares de Buenas Practicas de Manufactura (BPF).
En un proceso paralelo, Afrigen seguira llevando a cabo
actividades de formacion y transferencia de tecnologia a los
socios de la red.

Los financiadores desempefian un papel crucial en el apoyo al
Programa, con una financiacion total hasta la fecha de US$117
millones y siendo Francia la primera en financiar el trabajo de
transferencia de tecnologia de ARNm. En la reunion estuvieron
presentes representantes de la Comisién Europea, Bélgica,
Alemania, Noruega, Canada, la Union Africana, Sudafricay la
Fundacion ELMA.

Caroline Delany, directora general de Global Affairs Canada
para Africa Meridional y Oriental, declard: "Canada reafirma su
continuo apoyo al Programa de Transferencia de Tecnologia de
ARNmM y estamos encantados de anunciar una nueva
contribucion de C$15 millones en la reunion de hoy. Con ello, la
contribucion total de Canada al Programa asciende a C$45
millones. Con estos fondos se financia el funcionamiento del



Centro en Sudafrica, asi como a la red de socios en todo el
mundo. Creemos firmemente en la importancia de crear
capacidad a escala local y regional”.

Martin Seychell, director ejecutivo adjunto de la Comisién
Europea, dijo lo siguiente: "La CE ya ha contribuido con €40
millones a la creacion del centro de transferencia de tecnologia
para las vacunas de ARNm y recientemente ha firmado otra
subvencion de €15,5 millones con el Banco Europeo de
Inversiones, para facilitar la ampliacion de la capacidad de
fabricacion de vacunas. Todo ello forma parte de la inversion
global en el marco de la estrategia "Pasarela Mundial” de la UE
(EU Global Gateway strategy), para la que se han movilizado
mas de mil millones de euros bajo la iniciativa "Team Europe"
sobre fabricacion de productos para la salud. Ahora es
especialmente importante abordar también los posibles atascos
normativos y de demanda, para garantizar no solo la produccion
de vacunas del mas alto estandar en todas las regiones del
mundo, sino también un acceso rapido y equitativo a esas
vacunas".

Referencia
1. https://ourworldindata.org/covid-vaccinations

Nota de Salud y FArmacos: El 18 de abril, Politico publicé un
articulo en el que resume los retos a superar para que esta
iniciativa fructifique [1]. Team Europe ha invertido casi €1.000
millones en promover la fabricacion de medicamentos y vacunas
en Africa, pero el éxito de esta iniciativa dependeré de que las
agencias reguladoras los aprueben y de que haya suficiente
demanda de productos africanos, que probablemente seran mas
caros que los que se producen en grandes cantidades en otros
paises, como India.

La falta de demanda ocasion6 que Johnson & Johnson cerrd la
planta de produccidn de vacunas covid de su filial Amgen en
Sudéfrica en 2022 (Podria haber influido el hecho de que esta
vacuna se dejé de utilizar en EE UU).

Los lideres de la iniciativa consideran que la demanda tiene que
provenir de Africa; y ahi puede intervenir la Alianza para las
Vacunas (0 GAVI), el mayor comprador de vacunas para los
paises de bajos ingresos. GAVI puede influir en los mercados de
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vacunas y ahora quiere desarrollar un compromiso anticipado de
compra, respaldado por donantes, para estimular la produccion
de vacunas en Africa. Para ello otorgara a los fabricantes
africanos un apoyo financiero limitado en el tiempo para
ayudarles a aumentar su competitividad en las licitaciones
mundiales (un plan previo para una vacuna neumocécica dur6 10
afios). Sin embargo, esta iniciativa todavia no cuenta con el
financiamiento necesario.

Esta claro que el dinero no serd suficiente, hay que tener un plan
solido y recursos humanos cualificados, una agencia reguladora
nacional fuerte y conocimientos técnicos para producir la vacuna.
No es una tarea facil, y puede llevar muchos afios conseguirlo.
Uno de los retos tiene que ver con la participacion del sector
privado. En un informe de 2023, Wellcome sefialaba como
obstaculo para los acuerdos a la falta de confianza. "Parece que
[las empresas multinacionales] a menudo desconfian de asociarse
con fabricantes africanos, debido a la inexperiencia o falta de
madurez de los reguladores locales, o a la preocupacion por la
viabilidad econémica de tales asociaciones".

Si bien Pfizer y Sanofi han firmado acuerdos con Biovac (Ciudad
del Cabo, Sudéfrica) para producir localmente una vacuna contra
la neumonia y una vacuna de “seis en uno” para enfermedades
como la difteria y el tétanos, Moderna se negd a compartir su
tecnologia de vacunas covid con el centro de tecnologia de
ARNM gue apoya la OMS, optando en su lugar por establecer su
propia planta de produccion en Kenia.

BioNTech también ha optado por actuar por su cuenta,
estableciendo los Ilamados "BioNTainers" en Ruanda, en lugar
de cerrar un acuerdo de transferencia de tecnologia con un
fabricante local.

Otro de los problemas es la propiedad intelectual. La impresion
de los africanos es que Europa esta dispuesta a financiar, pero no
a compartir la propiedad intelectual.

Referencia

1. Furlong A. The long walk to vaccine-making in Africa. Politico, 18
de abril de 2023 https://www.politico.eu/article/walk-vaccine-
making-africa-covid-19-stella-kyriakides-sibongiseni-dhlomo/
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Segun Reuters [1], la fase de emergencia por la pandemia de
covid ha llegado a su fin, y los responsables del mecanismo
Covax estén analizando la mejor manera de invertir los
US$2.600 millones que les quedan. Alrededor de US$600
millones provienen de un fondo de "contingencia” por si la
pandemia se volvia a recrudecer; y los otros US$2.000 millones
corresponden a lo que devolvieron los fabricantes de
medicamentos, porque no se llegaron a utilizar todas las vacunas
que se habian pactado en el momento algido de la pandemia.

La iniciativa Covax se debe terminar a finales de este afio, pero
algunas de sus actividades continuaran.

Es probable que se utilicen alrededor de US$700 millones para
un programa de vacunacion contra covid-19 en paises apoyados
por Gavi, durante 2024 y 2025. Otra parte del dinero se destinara
a las vacunas de refuerzo de este afio y el siguiente. Otra opcion
es utilizarlo en la preparacion para otras pandemias o en apoyar
la fabricacion de vacunas en Africa.

Gavi propone invertir en un sistema que ofrezca apoyo financiero
para ayudar a nuevas empresas a introducir productos en el
mercado de forma competitiva, especialmente para enfermedades


https://ourworldindata.org/covid-vaccinations
https://www.politico.eu/article/walk-vaccine-making-africa-covid-19-stella-kyriakides-sibongiseni-dhlomo/
https://www.politico.eu/article/walk-vaccine-making-africa-covid-19-stella-kyriakides-sibongiseni-dhlomo/

que no cuentan con suficientes vacunas, como el colera o la
fiebre amarilla, que matan a cientos de miles de personas en
Africa cada afio.
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1. Rigby J. COVID-19 vaccine scheme for poorest has $2.6bn left to
spend as pandemic recedes. Reuters, June 26, 2023
https://www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/covid-
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Estudio sobre conocimiento e incentivos para participar en C- TAP de la OMS en paises latinoamericanos
Innovarte, 23 de mayo de 2023
https://www.corporacioninnovarte.org/estudio-sobre-conocimiento-e-incentivos-para-participar-en-c-tap-de-la-oms-en-paises-

latinoamericanos/

Durante el 2022 y 2023, INNOVARTE ONG realiz6 un estudio
cualitativo mediante entrevistas y grupos focales con
instituciones de investigacion e innovacion de distintos paises de
Latinoamérica con el fin de medir el nivel de participacion y
conocimiento de la iniciativa COVID-19 Technology Access
Pool (C-TAP) de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

El anélisis también se enfocé en identificar como se llevan a
cabo los procesos de transferencia tecnolégica y acuerdos de
licencia dentro de las instituciones, asi como su posible
disposicion a participar en plataformas colaborativas de
tecnologia como C-TAP. Las instituciones entrevistadas incluyen
centros de investigacion de Chile, Uruguay y Per(.

Estas entrevistas forman parte del trabajo que la organizacion ha
venido realizando desde su creacion en torno al acceso a la salud

y medicamentos, que desde el afio 2020 con la pandemia se
centré en fortalecer mecanismos de colaboracion de tecnologica
que disminuyan la inequidad.

INNOVARTE ONG aborda esta problematica entendiendo que
es necesario un modelo de innovacidn y desarrollo basado en la
colaboracién entre investigadores, desarrolladores y productores,
con el fin de acelerar los procesos de innovacion y facilitar el
acceso equitativo a productos médicos clave mediante la
concesion de licencias globales no exclusivas y la transferencia
tecnoldgica.

Puede descargar el informe en este enlace
https://www.corporacioninnovarte.org/wp-
content/uploads/2023/05/Informe-Final-Estudio-C_Tap-

Diseno.pdf

Informe: C6mo garantiz6 la UE la seguridad de los medicamentos durante la covid-19
(Report: How EU ensured safety of medicines during COVID-19)
EMA, 22 de junio de 2023
https://www.ema.europa.eu/en/news/report-how-eu-ensured-safety-medicines-during-covid-19
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Los factores clave que permitieron que la red europea de
regulacion de medicamentos respondiera eficazmente a la
pandemia fueron: la preparacion para intensificar la vigilancia,
las metodologias que utilizan herramientas de farmacovigilancia
establecidas y estrategias innovadoras, y la flexibilidad y el
compromiso de todos los actores involucrados. Estas actividades
se describen en detalle en un informe publicado hoy.

La EMA 'y los Estados miembros de la UE desplegaron una
amplia gama de medidas y herramientas para recopilar, analizar y
evaluar de forma proactiva los volimenes sin precedentes de
datos de seguridad que se generaron durante las campafias de
vacunacion covid-19, y adoptar las medidas necesarias.

La preparacién comenz6 con el disefio de un plan integral de
monitoreo de la seguridad en noviembre de 2020, antes de que se
autorizara la primera vacuna covid-19.

Las autoridades nacionales competentes y la EMA estimularon la
notificacion espontanea de presuntos efectos secundarios
mediante campafias y materiales de comunicacion especificos.

Durante 2021 y 2022, se administraron casi mil millones de dosis
de vacunas en la Unién Europea (UE), y el sistema de
recopilacién y andlisis de informacidn sobre presuntos efectos
secundarios, EudraVigilance, recibio alrededor de dos millones
de informes de seguridad sobre casos individuales. Los eventos
adversos de las vacunas covid-19 de especial interés se
monitorearon casi en tiempo real, inmediatamente después de su
autorizacion. Ademas, se pidi6 a los titulares del permiso de
comercializacion de las vacunas covid-19 que presentaran
informes mensuales sobre su perfil de seguridad, durante al
menos los primeros seis meses después de su autorizacion, como
estrategia para analizar los datos procedentes de la practica
clinica, asi como de otras fuentes, incluyendo la literatura
cientifica. En total, hasta diciembre de 2022, el comité de
seguridad de la EMA (PRAC) habia evaluado 56 de estos
informes.

Los estudios que obtuvieron evidencia de la practica clinica
(RWE) complementaron las actividades de vigilancia estrecha,
ayudaron a caracterizar mejor algunos aspectos importantes de
seguridad y a recopilar mas informacion sobre el impacto de las
vacunas y los tratamientos en poblaciones especificas (por
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ejemplo, mujeres embarazadas), y también aportaron detalles
sobre las caracteristicas de la propia covid-19. Se encargaron 11
estudios para generar evidencia de la practica clinica (RWE) a
consorcios internacionales de investigacién, de los cuales seis se
habian concluido al final del periodo cubierto por el informe.
Dichos estudios contribuyeron al conjunto de evidencia que
respalda la relacién riesgo-beneficio favorable de las vacunas
covid-19, y estan a disposicién del publico en el registro de
estudios postcomercializacion (PAS) de la UE.

En general, el monitoreo de seguridad de las vacunas covid-19
puso de manifiesto que la gran mayoria de los efectos
secundarios son leves o moderados. La red de la UE fue capaz de
identificar rapidamente unos pocos efectos secundarios raros,
pero graves, asociados a las vacunas covid-19, que afectan a
menos de una de cada 10.000 personas vacunadas, y permitié
tomar medidas oportunas para mitigar estos riesgos. Un ejemplo
notable es la identificacién de una nueva entidad clinica poco
frecuente asociada a las vacunas covid-19 con vector adenoviral,
a saber, la trombosis con sindrome de trombocitopenia,
habitualmente abreviada como TTS.

La pandemia también desencaden6 un aumento de la demanda de
acceso a los datos sobre presuntos efectos secundarios que
estaban disponibles en la interfaz publica de la base de datos
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EudraVigilance. Esta fue visitada 10,5 millones de veces en
2022, més del cuadruple de visitas que en 2019.

La EMA implement6 medidas extraordinarias de transparencia,
comunicacion e interaccion entre 2021 y 2022. Public6 méas de
50 actualizaciones mensuales sobre la seguridad de las vacunas
covid-19, y organiz6 mas de 30 ruedas de prensa y 4 reuniones
publicas, asi como otras actividades de comunicacién ad hoc.

El informe también destaca como la colaboracién y el
intercambio de informacién con otras agencias reguladoras
internacionales aumentaron significativamente durante la
pandemia. Los acuerdos de confidencialidad, existentes y otros
generados ad hoc, permitieron que la EMA recibiera y
compartiera informacién en tiempo real sobre cuestiones de
seguridad importantes, y posibilitaron una colaboracion sin
precedentes entre los reguladores de todo el mundo.

Por altimo, el informe también detalla otras actividades
realizadas por la red de la UE entre 2019 y 2022 para garantizar
la seguridad de todos los demas medicamentos autorizados en el
blogue europeo y mejorar los procesos establecidos. Destaca, en
particular, como la red de la UE priorizd las tareas y logré llevar
a cabo todas las actividades reguladoras bésicas, a pesar de los
retos y las perturbaciones provocados por la pandemia de covid-
19.

Polonia se enfrenta a Pfizer por la vacuna covid 19
Salud y Farmacos
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Fierce Pharma informa [1] que, en una carta abierta dirigida a los
accionistas de Pfizer, el ministro de salud polaco, Adam
Niedzielski, pidi6 a la empresa que ejerciera "responsabilidad
social activa" y rescindiera las cargas financieras impuestas por
el acuerdo entre la Union Europea, Pfizer y BioNTech de 2021,
por el que se suministrarian a Europa hasta 1.800 millones de
dosis de su vacuna covid 19. Segln ese acuerdo, Pfizery
BioNTech se comprometieron a entregar 900 millones de dosis
en 2022 y 2023, y Europa tenia la opcién de pedir 900 millones
de dosis mas.

Ante el dréstico descenso en la demanda de vacunas en los
Gltimos meses, los gobiernos de toda Europa han estado tratando
de renegociar el acuerdo, y segln ha publicado el Financial
Times, las partes estan considerando pagar la mitad por las dosis
innecesarias y no suministradas. A Polonia no le parece bien, los
pagos serian "literalmente por dosis no fabricadas, que adn no se
han producido ni se producirdn nunca y que, por tanto, no
costaran a Pfizer ni un céntimo", escribié Niedzielski.

Pfizer sigue planeando entregar algunas dosis en virtud del
acuerdo, escribi6é Niedzielski. Esto seria "totalmente inutil", ya
que la mayoria de ellas se destruirian debido a la falta de
demanday a su limitada vida Util.

"Lamento enormemente llegar a la conclusion de que, a pesar de
mi mejor voluntad para llegar a un acuerdo, Pfizer no esta
dispuesta a mostrar un nivel satisfactorio de flexibilidad ni a
hacer ninguna propuesta realista que aborde la situacion en
Europa, que es totalmente diferente", escribié Niedzielski.
"Lamento llegar a la conclusién de que la empresa ,que todos
hemos considerado durante mucho tiempo parte de la solucién a
los retos sanitarios, se estd convirtiendo en parte del problema”.

Fuente Original

1. Becker Z. Poland takes its COVID-19 vaccine fight to Pfizer's
shareholders, urging the company to be a good corporate citizen.
FiercePharma, 3 de mayo de 2023.
https://www.fiercepharma.com/pharma/poland-government-takes-
pfizer-shareholders-urge-corporate-social-responsibility-eu-vaccine



https://www.fiercepharma.com/pharma/poland-government-takes-pfizer-shareholders-urge-corporate-social-responsibility-eu-vaccine
https://www.fiercepharma.com/pharma/poland-government-takes-pfizer-shareholders-urge-corporate-social-responsibility-eu-vaccine

Boletin Farmacos: Politicas 2023; 26 (3)

Politicas Internacionales

Durante las reuniones de primavera, las empresas farmacéuticas se enfrentaran a maltiples propuestas que cuestionan las
politicas y précticas que impiden el acceso equitativo a los medicamentos (Pharma Companies to Face Multiple Proposals at
Spring Meetings Challenging Policies and Practices that Discourage Equitable Access to Medicines)

Interfaith Center on Corporate Responsibility (ICCR), 23 de abril de 2023
https://www.iccr.org/pharma-companies-face-multiple-proposals-spring-meetings-challenging-policies-and-practices
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A pesar de la oposicion de los consejos de administracion y de la
direccion, a partir de esta semana se someteran a votacion por
los accionistas de las principales empresas farmacéuticas once
propuestas que exigen cambios en la gobernanza para mejorar
la equidad en salud.

Los accionistas han anunciado hoy que su lista de propuestas
para 2023, que se presentaran a los delegados de ocho empresas
farmacéuticas, incluye once que se relacionan con el uso de
patentes, los cabilderos de la industria farmacéutica y las
estrategias de fijacion de precios y acceso a los medicamentos
contra la covid-19. En casi todos los casos, el consejo de
administracién y la direccion se opusieron a las propuestas y
solicitaron que se excluyeran de sus delegaciones, pero la SEC
(Comisién de Bolsa y Valores) denegé sus solicitudes.

El grupo mas numeroso (siete propuestas) pide que las empresas
emitan informes sobre cémo las patentes afectan el acceso de los
pacientes a los medicamentos. Los medicamentos de venta con
receta —Y en particular los medicamentos especializados de
marca— son caros en EE UU. Tres de cada diez estadounidenses
afirman no tomar sus medicamentos segun lo prescrito debido a
su costo. Las propuestas quieren averiguar si se tiene en cuenta el
acceso Y la asequibilidad al solicitar prérrogas a la exclusividad
que otorgan las patentes —una de las principales estrategias del
sector para bloquear la competencia y mantener elevados los
precios de los medicamentos de marca—. Los accionistas
votaran esta propuesta en las juntas generales anuales de AbbVie,
Eli Lilly, Gilead, Johnson & Johnson, Merck, Pfizer y
Regeneron.

Dados los altos precios que alcanzan sus productos en ausencia
de competencia, los fabricantes de medicamentos de marca
tienen un fuerte incentivo para retrasar la competencia de los
genéricos el maximo tiempo posible. Una estrategia habitual
consiste en crear "marafas de patentes”, es decir, numerosas
patentes que se superponen sobre un medicamento y que se
presentan después de que la FDA haya concedido la patente
principal. Esta tactica permite a los fabricantes de medicamentos
de marca frenar la competencia de los genéricos durante varios
afios y mantener sus precios altos.

"Apoyamos la innovacién auténtica de las empresas
farmacéuticas y las marafias de patentes no se consideran
innovacion", dijo Meg Jones-Monteiro, directora principal del
Programa de Equidad en Salud del ICCR (Centro Interreligioso
de Responsabilidad Empresarial o Interfaith Center on Corporate

Responsibility). "Cuando una empresa farmacéutica introduce
un medicamento en el mercado, ya ha planificado sus solicitudes
de futuras patentes secundarias y terciarias con el fin de
prolongar su exclusividad. Estas 'marafias de patentes' son
bastante elaboradas e incluyen cosas como solicitudes de
exclusividad sobre las formulaciones, las dosis o los métodos de
uso, la administracion o fabricacion de un medicamento, que en
conjunto conspiran para impedir la expiracion de la patente
primaria y la fabricacion de genéricos mas baratos".

¢ Qué sentido tiene la innovacion si solo un pequefio porcentaje
de estadounidenses puede acceder a ella y permitirsela
econdmicamente?", dijo el Hno. Robert Wotypka, de la Orden
Capuchina de la Provincia de San José, sobre la decision de los
inversores de presentar estas propuestas. ¢ El contribuyente
promedio estadounidense es menos merecedor de medicamentos
vitales? Nuestra propuesta aspira a que haya transparencia en el
proceso que determina lo que Merck tiene en cuenta a la hora de
solicitar una patente secundaria después de que se ha concedido
la patente principal. ¢ No impedira la innovacién? El informe
sobre el "proceso" revelard la estrategia encubierta de mantener
los precios de los medicamentos inasequibles e inaccesibles para
el contribuyente promedio estadounidense".

Un segundo grupo de resoluciones se centra en el acceso a
productos contra la covid-19 y la transferencia de tecnologia para
facilitar dicho acceso. La covid-19 sigue causando muertes,
consecuencias para la salud a largo plazo y problemas
econdmicos en todo el mundo. Los accionistas de Johnson &
Johnson y Merck votardn propuestas en las que se pregunta si las
empresas, al decidir sus estrategias de acceso y fijacion de
precios tienen en cuenta la contribucion de los gobiernos. Los
accionistas de Moderna y Pfizer votaran propuestas que solicitan
que las empresas compartan su propiedad intelectual y sus
conocimientos técnicos sobre las vacunas con los fabricantes de
paises de ingresos bajos y medios.

"EI mundo sigue sufriendo una enorme desigualdad en el acceso
a las vacunas y tratamientos vitales, lo que pone en peligro la
vida de las personas, la salud publica y la economia mundial”,
dijo Jennifer Reid, asesora principal de Equidad en Salud y
Vacunas de Oxfam Ameérica. "Mientras tanto, los responsables
de las politicas publicas y los medios de comunicacién siguen
exponiendo la avaricia corporativa de la industria farmacéutica
y sus elevadisimos precios. La Unica solucién sostenible para
mejorar el acceso mundial, la asequibilidad y la rendicién de
cuentas de las vacunas y medicamentos para la covid-19 es que
la industria farmacéutica comparta su tecnologia, impulse la
fabricacion local y sea mucho més transparente sobre el proceso
de determinacion de los precios de los medicamentos, la
financiacion publica que reciben y las decisiones sobre el
acceso".


https://www.iccr.org/pharma-companies-face-multiple-proposals-spring-meetings-challenging-policies-and-practices

Una tercera propuesta cuestiona a Eli Lilly por sus gastos y
actividades de cabildeo, y si estas facilitan o impiden el acceso
equitativo a los medicamentos. Las empresas farmacéuticas y de
salud gastaron la cifra récord de US$372 millones en cabildeo a
nivel federal en 2022, superando a todas las demas industrias.

Laura Krausa, directora de Programas de Defensa del Sistema de
Common Spirit Health, ha declarado: "La innovacion
farmacéutica es esencial para mejorar la salud y el bienestar,
pero una vida con mas salud solo es posible si los medicamentos
innovadores son accesibles y asequibles. Queremos que Lilly dé
mayores pasos hacia la transparencia respecto al modo en que
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equilibra las metas potencialmente conflictivas del accesoy la
innovacion cuando presiona a los legisladores".

El jueves 27 de abril, Johnson & Johnson y Pfizer daran
comienzo a la temporada de las juntas generales anuales de las
empresas farmacéuticas; Regeneron cerrara la temporada a
principios de junio.

Para consultar el texto completo de las propuestas, visite nuestro
el sitio web de ICCR en este enlace. https://www.iccr.org/2023-
pharma-proposals-proxy

América Latina

Chile. Abogada emiti¢ 45 facturas a laboratorios por $215 millones mientras asesoraba
a bancada de senadores en la tramitacion de la ley de Farmacos 2
Esteban Gonzalez
La Tercera, 11 de abril de 2023
https://www.latercera.com/la-tercera-pm/noticia/abogada-emitio-45-facturas-a-laboratorios-por-215-millones-mientras-asesoraba-a-

bancada-de-senadores-en-tramitacion-de-ley-de-farmacos-2/PFRIB2MEJHOPE4FFWSKJ5KRGA/

Desde hace més de un afio, el Ministerio Pablico investiga por
los delitos de cohecho y soborno a la abogada Andrea Martones,
quien asesor6 "ad honorem" a los exsenadores Guido Girardi
(Partido por la Democracia PPD), Rabindranath Quinteros
(Partido Socialista PS) y Carolina Goic (Partido Democrata
Cristiano DC) en la comision mixta de la Ley de Farmacos 2.
Mediante un oficio reservado el Servicio de Impuestos Internos
(SI1) informd que los pagos ocurrieron entre marzo de 2020 y
enero de 2022, mismo periodo en que Martones jugé un rol clave
durante la tramitacidn de la ley que busca regular a laboratorios y
farmacias.

El 17 de enero de 2022 fue la Gltima vez que la abogada Andrea
Martones (49) asisti6 a la comision mixta de “Farmacos 2",
instancia en la que se deben zanjar las discrepancias entre el
Senado y la Camara de Diputados en el proyecto de ley que
busca “regular los medicamentos bioequivalentes genéricos y
evitar la integracion vertical de laboratorios y farmacias”.

La iniciativa partio su tortuosa discusion el afio 2015 y en marzo
de 2020 llegé a la comisién mixta, donde se deben resolver temas
polémicos para la industria como la bioequivalencia obligatoria
de remedios y una eventual fijacién de sus precios de venta.

La presencia de Martones en la comision se habia vuelto una
costumbre. Hasta ese 17 de enero de 2022, la abogada habia
asistido en calidad de “asesora ad honorem”, es decir, sin
contrato ni pago de por medio, a 23 de las 28 sesiones, a peticion
de los entonces senadores Guido Girardi (PPD), Rabindranath
Quinteros (PS) y Carolina Goic (DC). Segun los legisladores, la
experiencia de Andrea Martones como jefa de asesoria juridica
del Instituto de Salud Publica y asesora en asuntos regulatorios
de la Subsecretaria de Salud Pdblica en el segundo mandato de
Michelle Bachelet, justificaban la necesidad de su colaboracién.

Su activo rol en la tramitacién del proyecto, desat6 una serie de
acusaciones cruzadas de presiones y lobby que terminaron con
una investigacién penal por parte del Ministerio Pablico, en la
que se investiga a Martones por los posibles delitos de cohecho y

soborno. ¢La razén? Ese 17 de enero, se develd ante los
integrantes de la comision que al mismo tiempo en que Martones
asesoraba a los senadores, mantenia vinculos comerciales con los
laboratorios, uno de los actores de la industria que se busca
regular con mayor fuerza a través de la ley.

De paso, quedo al descubierto el vacio legal en el que operan
quienes asesoran sin pago ni contrato a los legisladores en la
tramitacion de los proyectos de ley, un espacio abierto para que
diferentes intereses puedan ejercer alguna influencia burlando los
registros obligatorios establecidos por la Ley del Lobby.

El 17 de enero de 2022, comenz6 a circular en redes sociales la
imagen de una factura de Pch16 millones (1 US$=PCh798,54 in
2020) emitida en junio de 2020 por Martones SpA, sociedad de
Andrea Martones, por un servicio prestado a la Cdmara de
Innovacién Farmacéutica (CIF), gremio que agrupa a 23
laboratorios internacionales con presencia en Chile. Ellos son,
justamente, uno de los actores que la nueva ley busca regular con
mas fuerza.

“Cuando uno se entera que una de las personas que ha tenido una
gran responsabilidad, que ha interactuado con los parlamentarios
asi como con el Ejecutivo, tenia una relacion contractual o una
relacion comercial con uno de los actores mas involucrados, yo
la verdad es que lo dudo todo”, dijo el exdiputado y hoy jefe de
asesores de La Moneda, Miguel Crispi (Revolucién Democrética
RD) al inicio de la sesion.

Otros miembros de la comision, como los diputados Andrés Celis
(Renovacidn Nacional RN) y Juan Luis Castro (PS) pidieron
suspender la tramitacion de la iniciativa, hasta que se aclarara la
situacion. Mientras que el exsenador Girardi, quien es uno de los
autores del proyecto, acusé que la divulgacion de la factura era
“una operacion politica para impedir esta ley (...) aqui habria
actores de alguna de las cadenas que estarian interesadas en que
no haya ley”, sentencio el legislador, sin dar nombres
especificos.


https://www.iccr.org/2023-pharma-proposals-proxy
https://www.iccr.org/2023-pharma-proposals-proxy
https://www.latercera.com/la-tercera-pm/noticia/abogada-emitio-45-facturas-a-laboratorios-por-215-millones-mientras-asesoraba-a-bancada-de-senadores-en-tramitacion-de-ley-de-farmacos-2/PFRJB2MEJHOPE4FFWSKJ5KRGA/
https://www.latercera.com/la-tercera-pm/noticia/abogada-emitio-45-facturas-a-laboratorios-por-215-millones-mientras-asesoraba-a-bancada-de-senadores-en-tramitacion-de-ley-de-farmacos-2/PFRJB2MEJHOPE4FFWSKJ5KRGA/
https://www.senado.cl/appsenado/index.php?mo=comisiones&ac=ficha&id=1180&tipo_comision=11
https://www.latercera.com/earlyaccess/noticia/la-guerra-del-paracetamol-laboratorios-en-alerta-por-ley-de-farmacos-ii-que-prohibe-publicidad-a-medicamentos/JSL5GCVZZNASHNXJ355P57PY3Y/
https://www.latercera.com/earlyaccess/noticia/la-guerra-del-paracetamol-laboratorios-en-alerta-por-ley-de-farmacos-ii-que-prohibe-publicidad-a-medicamentos/JSL5GCVZZNASHNXJ355P57PY3Y/
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Esta es la factura del servicio que Andrea Martones prest6 a la Camara de Innovacién Farmacéutica
mientras era asesora de los senadores en el tramite de la ley de Farmacos 2.

Luego, la misma Martones tom¢ la palabra. “Quiero sefialar que
cada vez que he estado tanto en la Comisién de Salud de la
Camara, como en el Senado, en las presentaciones oficiales que
he hecho, he hecho manifiesta mi declaracion de intereses, jamas
he ocultado que he asesorado y asesoro a laboratorios en materia
de acceso”, sefiald la abogada. Y agregd que “ninguna de las
materias en que yo asesoro tienen que ver ni remotamente con lo
que esta en el proyecto de farmacos y ademas, para claridad del
diputado Crispi, toda mi opinién que he venido trabajando desde
hace més de siete afios, ha sido por cierto en contra de los
intereses de la industria farmacéutica y de las farmacias™. Alli,
Martones no detall6 quiénes eran sus clientes ni qué servicios les
habia entregado.

Tras la sesion, el diputado Celis presentd una denuncia ante el
Ministerio Publico, mientras que la Asociacion de Farmacias
Independientes (AFII), gremio que también se veria afectado en
sus margenes de ganancia por la fijacion de precios de la
legislacion, ingresd una querella en contra de todos quienes
resulten responsables por los delitos de cohecho y soborno. A
mas de un afio de su inicio, la investigacion liderada por la
Fiscalia Metropolitana Oriente ha dado nuevas luces de la
estrecha relacion que Martones ha mantenido con la industria
farmacéutica.

La Tercera tuvo acceso a un oficio reservado del Servicio de
Impuestos Internos (S1I) que da cuenta de que entre enero de
2019y enero de 2023, Martones SpA, sociedad de Andrea
Martones, emitié 92 facturas por servicios prestados a 10
laboratorios por un total de Pch446 millones.

De todos esos pagos, Pch215 millones corresponden a
documentos tributarios emitidos a empresas farmacéuticas entre

marzo de 2020 y enero de 2022, periodo en que la abogada
asesord de manera gratuita e ininterrumpida a los senadores de
oposicién de la época en un proyecto de ley que nacié con la
promesa de bajar el precio de los medicamentos y endurecer la
regulacion de la industria de los remedios en Chile.

El detalle de los servicios a laboratorios

De acuerdo al oficio del Sll, los Pch215 millones fueron pagados
mediante 45 facturas por diferentes servicios, en su mayoria
catalogados como “asesoria juridica”. Entre los clientes de
Martones SpA en la misma época en que asesoraba a los
senadores, estan: PTC Therapeutics, Pfizer, CSL Behring,
Laboratorio Chile, Novartis, Roche, Abbvie, Merck, Takeda y
Boehring Ingelheim, todos laboratorios que son socios de la
Céamara de Innovacion Farmacéutica.

Entre los servicios mas onerosos se encuentra el prestado a CSL
Behring con 16 facturas por un total de Pch54 millones. Le
siguen PTC Therapeutics con 3 facturas por un total de Pch53
millones y Takeda con 7 facturas por un monto acumulado de
Pch36 millones.

Mientras que los laboratorios con la facturacion menos cuantiosa
son Merck, con un solo documento por Pc663.000 bajo el item
“Charla farmacos 2" y Novartis, también con una sola factura por
Pch1.365.525 bajo la glosa “Simposio nacional en cancer de
mama”.

Ademaés de los laboratorios, en el periodo en que Martones fue
asesora de los senadores también aparece una factura por
Pch464.000 emitida a Socofar SA, sociedad matriz de la cadena



de farmacias Cruz Verde, por el item “Jornada perspectivas de
cambio en Ley de Medicamentos”.

Consultado por La Tercera, el hoy senador Juan Luis
Castro (PS), quien como diputado fue parte de la comisidon mixta,
asegurd que la informacion da cuenta de “una inhabilidad del
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porte de una catedral. Estos antecedentes son de suma gravedad
respecto de datos esenciales y que influyeron probablemente en
las opiniones porque ella incluso interlocutaba con el gobierno en
esa época”.

Facturas emitidas por Martones SpA entre enero de 2019 y enero de 2023

Empresa Cantidad de Facturas Monto de las Facturas (Pch)

PTC Therapeutics International Limited 13 158.543.448
Takeda Chile SpA 18 98.622.443
CSL Behring SpA 22 69.235.344
Abbvie Productos Farmacéuticos Limitada 6 38.708.552
Laboratorio Chile S.A. 12 24.020.318
Boehringer Ingelheim Limitada 3 17.112.632
Novartis Chile S.A. 4 16.537.994
Camara de Innovacién Farmacéutica de 1 16.019.300
Chile

Pfizer Chile S.A. 5 14.677.731
Roche Chile Limitada 6 11.818.055
Merck S.A. 1 663.442
Socofar S.A. (matriz de Cruz Verde) 1 464.915
TOTAL 92 466.424.174

Facturas marzo de 2020 a enero de 2022

Empresa Cantidad de facturas Monto de las facturas (Pch)
Csl behring spa 16 54.030.340
Ptc therapeutics international 3 53.107.167
limited
Takeda chile spa 7 36.190.804
Abbvie productos farmacéuticos 3 21.206.554
limitada
Céamara de innovacion farmacéutica 1 16.019.300
de chile
Roche chile limitada 3 9.399.892
Laboratorio chile s.a. 5 9.707.101
Pfizer chile s.a. 3 8.349.378
Boehringer ingelheim limitada 1 4.500.000
Novartis chile s.a. 1 1.365.525
Merck s.a. 1 663.442
Socofar s.a. (matriz de cruz verde) 1 464.915
Total 45 215.004.418

Por su parte, la senadora Luz Ebensperger (Union Democratica
Independiente UDI), quien también fue parte de la comision
mixta, expreso que “frente a estos nuevos antecedentes y para dar
la transparencia que materias como éstas requieren, es bueno que
todavia no se haya convertido en ley porque permite clarificar y
despejar cualquier duda y volver a revisar temas que pudieran
verse como en una nebulosa”.

Asi como los conocimientos de Andrea Martones sobre la futura
ley eran requeridos para conferencias y charlas en el mundo
privado, al interior de la comision mixta también era escuchada
por todos los senadores. “Respecto a las dudas que tiene el
ministro, me gustaria que le diéramos la palabra a Andrea
Martones, que ha estado trabajando con nosotros, para que
pudiera opinar un poco mas respecto a esas dudas”, sefial6 el
exsenador Girardi tras la exposicién que realizé el entonces


https://infogram.com/87259ab3-a07d-4e75-a871-934b9ea87ee2

ministro de Salud, Enrique Paris, en la sesion del 3 de septiembre
de 2020.

Alli, Martones explico y argument6 una propuesta de los
senadores de oposicion para destrabar las normas y los plazos
bajo los que se busca obligar a los laboratorios a presentar
estudios de bioequivalencia para un listado de medicamentos que
sera definido por el Instituto de Salud Puablica. El exministro
Paris no estuvo disponible para contestar preguntas sobre la
interaccion que la cartera que lider6 tuvo con la asesora.

La calidad en la que la abogada estuvo presente en la comision
mixta también fue motivo de polémica al interior de la instancia.
Ello ocurrié porque en 11 de las sesiones su asistencia quedé
oficialmente registrada como “asesora del senador Girardi”.
Luego, en octubre de 2020, Girardi aclard que no era su asesora
sino que sélo se consignd su apellido para los trdmites de ingreso
al Senado. Desde ese dia en adelante, Martones particip6 como
“experta en legislacion sobre farmacos y dispositivos médicos”.

El vinculo de Martones con Girardi también quedé de manifiesto
el 28 de mayo de 2021, cuando ambos realizaron una declaracion
conjunta por video en la que el exsenador acuso “un fuerte
lobby” de la Asociacion Industrial de Laboratorios
Farmaceuticos (Asilfa) en el que con “presiones y falsedades”
buscaban trabar el avance de la ley de Farmacos 2. Asilfa es otro
de los actores de la industria que se veran afectados por la ley, ya
que sus asociados producen medicamentos genéricos, genéricos
de marca y bioequivalentes.

“A Andrea Martones la conoci porque yo era presidente de la
comision de salud del Senado cuando presenté la ley de
Farmacos 2 y ella era la representante del Ministerio de Salud.
Yo diria que ella es una de las expertas chilenas que tiene mas
competencia en materia regulatoria en salud en general, y cuando
vino la discusion todos los senadores de oposicidn de la comision
mixta le solicitamos ayudar a opinar como experta”, sefiala hoy
Girardi.

Pero la respuesta a un oficio de fiscalizacion del diputado Andrés
Celis, cuenta una historia diferente. El documento, firmado el 22
de agosto de 2022 por la exministra de Salud, Begofia Yarza,
sefiala que ante el Ministerio de Salud “la Sra. Andrea Martones
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fue presentada como la asesora del exsenador de la Republica,
Guido Girardi, para los temas referidos a la tramitacion del
proyecto de ley mencionado”.

Quién es Andrea Martones

En el curriculum de Andrea Martones destaca su desempefio en
diferentes cargos publicos vinculados al mundo de la salud, tanto
en hospitales como en el gobierno central entre 2002 y 2011.
Luego, en enero de 2015 regresé al gobierno como asesora
juridica de la Subsecretaria de Salud Publica, donde particip6 en
el debate legislativo de la ley Ricarte Soto y en el inicio de la
tramitacion de la misma ley de Farmacos 2. Pero con el cambio
de gobierno y con Jaime Mafialich a la cabeza de Salud, se le
pidid la renuncia.

Tras su despido, Martones decidié demandar al Estado acusando
que su desvinculacion habia sido por razones politicas, ya que
“pese a no estar militando activamente en ninguna organizacioén
ni partido politico, mi imagen era asociada a la Nueva Mayoria”,
sefiala el escrito. En la accion judicial, agregd que “en efecto, en
mi juventud comence a militar en el Partido Socialista, sin
embargo, al momento del refichaje no me presenté por lo que mi
militancia quedo sin efecto”. El caso termind con un acuerdo
extrajudicial y el pago de $10 millones de pesos a favor de la
abogada.

En abril de 2018, tras su despido del Minsal, la profesional cred
la sociedad Martones SpA, empresa que hoy es investigada por el
Ministerio Publico por los diversos servicios que presté a
laboratorios en medio de la tramitacién de la ley de Farmacos 2.
Hoy, Martones tiene la calidad de imputada en la indagatoria y
requerida su declaracion por la Brigada Anticorrupcion de la
PDI, se acogié a su derecho a guardar silencio.

Para la senadora Luz Ebensperger, miembro de la comision
mixta, se debe aclarar en detalle qué servicios presté Martones a
los laboratorios. “Seria importante conocer y que el Ministerio
Publico o quien corresponda solicite a los diferentes laboratorios
a quien ella prest6 asesorias, que adjunten a la investigacion los
informes o las materias sobre las que versaron esas asesorias”,
sefialo la legisladora.

Facturas emitidas por Martones SpA entre enero de 2019 y febrero de 2020

Empresas Cantidad de facturas Monto de las facturas (Pch)
PTC Therapeutics International 9 100.031.645
Limited

CSL Behring SpA 5 11.354.657
Abbvie Productos Farmacéuticos 3 17.502.000
Limitada

Novartis Chile S.A. 2 3.774.739
Laboratorio Chile S.A. 7 14.313.217
Pfizer Chile S.A. 2 6.328.353
Roche Chile Limitada 3 2.418.163
TOTAL 31 155.722.774

Fuente: Servicio de Impuestos Internos
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El rol de la abogada en el mundo privado, antes de su
participacion como asesora parlamentaria ad honorem, también
quedd consignado en el oficio reservado que el Sl envid a la
Fiscalia. Segun el documento, entre enero de 2019 y febrero de
2020, periodo en que Martones aln no asesoraba a los senadores
en el tramite de la ley, la empresa Martones SpA emitio otras 32
facturas por un monto total de Pch155 millones. Mientras que
después su participacion como asesora legislativa, la empresa
emiti6 16 documentos tributarios por un total de Pch95 millones.

Consultada por las multiples asesorias prestadas a sus asociados,
la Camara de Innovacién Farmacéutica se limito a sefialar por
escrito que “la consultora Martones SpA es experta en materias
de tecnologias sanitarias en las que concentra su asesoria privada
desde 2018. Considerando su especializacion, diferentes
laboratorios han requerido de su asesoria en esas materias”.

Los vinculos de Martones tampoco han sido impedimento para
que, tras su salida del Minsal en 2018, haya sido invitada como
experta en la tramitacion de otros proyectos de ley relacionados a
temas de salud. Al menos en tres oportunidades, la profesional
menciond al comienzo de sus exposiciones que tenia “un estudio
juridico que, entre sus clientes, tiene a laboratorios
farmacéuticos”. Alli también agregd que “mi relacion comercial
no afecta mi independencia en la exposicién que entregaré”.

En algunas de las presentaciones que Martones realiz6 ante el
Senado declaré que tenia vinculos comerciales con laboratorios.
Pero ello no ocurrid en la comision mixta de Farmacos 2.

Pero en su rol como asesora en la tramitacion de la ley de
Farmacos 2, no existen registros de que se haya realizado ese
ejercicio de transparencia ante los senadores y diputados antes de
que se revelara la primera factura en marzo de 2022.

Girardi defiende el rol de Martones y asegura que todas las
intervenciones que escucho de la abogada “eran para que la ley
fuera més dura, més exigente, que diera mas garantias para las
personas”. Al mismo tiempo, agrega que “ninguno de nosotros
conocia los proyectos o las asesorias que ella estaba haciendo, no
nos competia a nosotros conocer de eso. Quizas lo Gnico que
hubiera sido importante es que, en algin momento, ella hubiera
podido sefialar que hacia esas asesorias”.

Ni Andrea Martones ni su abogado contestaron las solicitudes de
entrevista enviadas para este reportaje.

Asesorias sin reglas

“Esta comision se ha formado la conviccion que no ha existido
falta o deber ético por parte del ex senador, Guido Girardi Lavin,
razon por la que estima que la denuncia no debe prosperar”. Bajo
esos términos, la Comision de Etica y Transparencia del Senado
desestimo la denuncia que la Asociacién de Farmacias
Independientes (AFFI) realizo por las eventuales irregularidades
en la asesoria ad honorem de Andrea Martones en la comision
mixta de Farmacos 2.
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Para la comision de Etica s6lo existio un error de registro en la
asistencia de la profesional, porque su asesoria era a todos los
senadores de oposicion de la época. Ademas, al no existir
contrato con el Senado, no habia ninguna prohibicion para su
asesoria ni ninguna obligacion de informar sus actividades
privadas.

La directora de Chile Transparente, Maria Jaraquemada, sostiene
que la resolucién del Senado no considerd el espiritu de sus
propias reglas internas. “La normativa del Consejo Resolutivo de
Asignaciones Parlamentarias ha establecido que para los asesores
parlamentarios hay una incompatibilidad entre ser asesor
parlamentario y ser lobbista”, apunta Jaraquemada. En efecto,
Martones no esta en el registro de lobbistas del Senado, pero si
aparece haciendo lobby a favor de laboratorios en 13 reuniones
con la Cenabast, el ISP y la Subsecretaria de Salud Publica.

Pero los desencuentros de la AFFI y en particular de su
presidente, Héctor Rojas, con el exsenador Girardi, no son
nuevos. De hecho, el afio 2015 Rojas también presentd una
querella acusando pagos de los laboratorios al senador. La accién
termind con un sobreseimiento definitivo por falta de
antecedentes y porque, a juicio del juez, los proyectos “en los
que ha intervenido el sefior Girardi fueron en directo perjuicio de
la actividad farmacéutica”. En ese momento, la investigacion
cay6 en manos del exfiscal Carlos Gajardo, quien hoy es el
abogado patrocinante de la nueva querella presentada por Rojas.

La medida que mas preocupa a su gremio, asegura Rojas, es el
establecimiento de un precio maximo industrial de venta de los
medicamentos Y la fijacién de un valor Gnico de “dispensacion”.
En otras palabras, las farmacias ganaran lo mismo si venden un
medicamento de alto costo o uno barato.

“Los unicos que podrian sobrevivir en esta nueva situacion de
regulacion de precios, tal vez podrian ser las farmacias de
cadena. Afectdndonos se va a afectar a gran parte de la
poblacion. Piensa tl que nosotros estamos en lugares donde no
van las cadenas, estamos en pueblos”, afirma Rojas.

Por el momento, la ley de Farmacos 2 se mantiene en la comision
mixta y no ha sesionado durante todo lo que va del 2023. Al
mismo tiempo, las normas de transparencia para el ingreso de
asesores “ad honorem” a las comisiones no han sufrido ninguna
modificacion y no existe obligacidn de declarar los potenciales
conflictos de interés.

El 6rgano que hoy regula y norma la relacién de los asesores con
los legisladores es el Consejo Resolutivo de Asignaciones
Parlamentarias. Su presidente, el exsenador Rabindranath
Quinteros (DC), quien también fue el presidente de la comisién
mixta de Farmacos 2 hasta marzo de 2022, se excuso de
participar en este reportaje por su nuevo cargo.

Nota de Salud y FArmacos: La noticia original publicada en La
Tercera (enlace que aparece en el encabezado) aparecen videos
de legisladores y de Martones. Asi como otros documentos.


https://www.infolobby.cl/Ficha/SujetoActivo/4db250a86147f7e8b50300917809f8b2
https://www.infolobby.cl/Ficha/SujetoActivo/4db250a86147f7e8b50300917809f8b2
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Colombia. Plan Nacional de Desarrollo 2022-2026
Gobierno de Colombia
https://www.dnp.gov.co/plan-nacional-desarrollo/pnd-2022-2026

El 19 de mayo, el congreso de Colombia aprobé como ley un
nuevo plan nacional de desarrollo que haria del gobierno de
Colombia el duefio de la propiedad intelectual que resultara de
“las actividades cientificas, tecnologicas e innovadoras
financiadas con recursos publicos”. El cambio deja en entredicho
los ensayos clinicos con productos experimentales que se
realizan en el pais. Sin embargo, el gobierno actual ha declarado
con frecuencia su deseo de abordar la soberania farmacéutica y

lograr mayor flexibilidad en las reglas de propiedad intelectual.
Segun la ley, “en situaciones que se han declarado de interés
publico, el Estado se reserva el derecho de obtener una licencia
libre y no exclusiva de estos derechos derivados de proyectos
financiados con recursos publicos... De igual forma, en caso de
razones de seguridad y defensa nacional, el titular de los
derechos de propiedad intelectual debera cederlos al Estado sin
limitacion alguna y a titulo gratuito.”

Colombia se encamina hacia una industria farmacéutica mas sélida
HSB noticias, 27 de junio de 2023
https://www.hsbnoticias.com/colombia-se-encamina-hacia-una-industria-farmaceutica-mas-solida/

La Asociacion Colombiana de la Industria Farmacéutica
(ASCIF), publicé un comunicado este martes 27 de junio,
notificando que la implementacion de las normas de buenas
practicas de manufactura, especificamente los informes 37 y 45
que las regulan han guiado a la industria nacional hacia nuevos
horizontes.

Asimismo, a través de esta regulacion, se ha logrado aumentar la
productividad del sector farmacéutico en un 30% a 35%
aproximadamente. Ademas, esta mejora se ha visto reflejada en
la construccién e implementacion de nuevas plantas por parte de
la industria farmacéutica tanto a nivel local como nacional.

Es asi que, en estos momentos, Colombia se encuentra en plena
construccién de cuatro o cinco plantas farmacéuticas de
vanguardia. Instalaciones que estardn dedicadas a la fabricacion
de medicamentos como tabletas, jarabes, liquidos e inyectables,
lo que permitird ampliar la oferta y satisfacer ain mas las
necesidades de salud del pais.

Crecimiento en las plantas existentes

Adicionalmente, sefialan que en las plantas ya existentes hay un
crecimiento de nuevas lineas de fabricacion para duplicar la
produccion que en la actualidad se tiene.

«Desde ASCIF creemos que Colombia se encamina hacia una
industria farmacéutica més sélida y competitiva, capaz de
satisfacer las necesidades de salud tanto a nivel nacional como
internacional» sefial6 Clara Rodriguez, directora ejecutiva de la
ASCIF.

En linea con ello, en la actualidad hay tres importantes proyectos
que se encuentran en diferentes etapas de desarrollo para
produccion de medicamentos bioldgicos entre los que se
encuentran las vacunas. Uno de ellos esta ubicado en Antioquia,
mientras que otro es liderado por Bogota BIO con el distrito y el
altimo proyecto a nivel nacional que tiene que ver con una planta
de naturaleza mixta.

Compromiso con el crecimiento industrial

Estos significativos proyectos hacen visible el compromiso con
el crecimiento industrial y la excelencia en el sector
farmacéutico. En tal sentido, el ingreso de la industria
colombiana en la produccién de medicamentos mas complejos
generaria ahorros significativos para el sistema de salud del pais.

Por lo anterior, es fundamental para la industria farmacéutica
colombiana que las autoridades de gobierno brinden un entorno
propicio y por supuesto faciliten las condiciones necesarias para
el éxito de estas iniciativas, ello con el fin de asegurar que las
nuevas plantas y la expansion de la capacidad instalada se
traduzcan en un aumento efectivo en la produccion de
medicamentos de sintesis y bioldgicos de calidad.

«La industria farmacéutica colombiana también esta apostando
fuertemente por proyectos relacionados con las vacunas, lo que
demuestra su compromiso con la salud publica» dijo Clara
Rodriguez, directora ejecutiva de la Asociacion Colombiana de
la Industria Farmacéutica (ASCIF).

Europa y el Reino Unido

Los grandes paises de la UE impulsan un sistema de alerta y ayuda rapida frente a la escasez de medicamentos
Oriol Giiell
El Pais, 7 de mayo de 2023
https://elpais.com/sociedad/2023-05-08/los-grandes-paises-de-la-ue-impulsan-un-sistema-de-alerta-y-ayuda-rapida-frente-a-la-

escasez-de-medicamentos.html

La Unio6n Europea no quiere volver a pasar por situaciones como

la del Gltimo invierno, cuando los problemas de suministro de
antibidticos y otros farmacos obligaron a tomar decisiones
inéditas como la distribucion controlada de los tratamientos
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pediatricos y_curar muchas infecciones infantiles fraccionando
pastillas para adultos. Un total de 19 paises miembros —entre
ellos Espaiia, Alemania, Francia e Italia— han puesto sobre la
mesa un paquete de medidas sin precedentes para hacer frente a
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la escasez de medicamentos, entre las que figura la creacion de
un sistema de alerta y ayuda rapida para que los gobiernos
puedan socorrerse unos a otros.

La iniciativa ha sido plasmada en un non-paper—documento sin
membrete oficial utilizado en las negociaciones europeas—
adelantado por el medio digital Politico, fechado el pasado 2 de
mayo y que tiene el titulo de Mejorar la seguridad del suministro
de medicamentos en Europa [1]. El momento no es casual. La
Comision Europea acaba de presentar un paquete de medidas
legislativas, la mayor reforma farmacéutica de su historia, con un
doble objetivo: garantizar el acceso de todos los europeos a
medicamentos asequibles y reforzar la competitividad del sector
farmacéutico.

Aunque la Comision ya tenia entre los objetivos hacer frente a
los problemas de suministro, los paises firmantes creen que es el
momento de dar un paso mas: “Considerando la complejidad de
los problemas y los riesgos asociados con ellos, creemos que la
UE debe tomar medidas mas drésticas para mejorar la seguridad
del suministro de medicamentos”, suscribe el non-paper.

“El documento deja claro que los grandes paises de la UE
quieren que la Comision sea ambiciosa en el actual proceso de
reforma de la legislacion farmacéutica. Algunas de estas medidas
ya se han venido aplicando de forma mas o menos improvisada y
sistematica durante los ultimos problemas de suministro. El non-
paper ahora ordena las propuestas y les da fuerza en la mesa de
negociaciones”, opinan fuentes de la Agencia Espaiiola del
Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS).

Los 19 paises firmantes hacen un diagndstico sombrio de la
situacion: “La UE se ha enfrentado a una grave escasez de
medicamentos durante los Gltimos meses. Ha sido
particularmente dificil de obtener en algunos momentos farmacos
esenciales como antibidticos, tromboliticos e insulina, mientras
que los antipiréticos y los analgésicos también han escaseado (...)
En 2022, el 75% de los paises consultados afirman que los
problemas de suministro de medicamentos han empeorado
respecto al afio anterior”, arranca el documento.

Las causas de esta escasez son, segun el texto, multiples y
complejas. Las mas repetidas en los tltimos meses han sido los
“aumentos inesperados en la demanda”, “problemas de
fabricacion y calidad”, “cuellos de botella en las cadenas de
suministro” y “politicas de regulacion y reembolso”, a lo que hay
que afiadir en algunos casos “las exportaciones paralelas” que se
ven favorecidas por “la falta de transparencia en las cadenas de
suministro”. Las exportaciones paralelas son una practica legal
por la que algunos mayoristas adquieren los medicamentos en
paises con precios mas bajos para venderlos en aquellos donde
son mas elevados. Este trasiego de farmacos puede provocar
problemas de desabastecimiento en los paises con precios mas
economicos.

A todas estas razones, mas o menos coyunturales, los paises
firmantes del non-paper anaden factores estructurales que ponen
en riesgo intereses clave del continente: “La UE depende cada
vez més de las importaciones de unos pocos fabricantes y
regiones para su suministro de medicamentos, lo que afiade una
dimension de seguridad a la cuestion. En 2019, a escala mundial,
mas del 40 % de las materias primas clave procedian de China.
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Ademas, casi todos los productores dependen de China para los
insumos intermedios, incluso si estan ubicados en otro pais”
como India, otro gigante farmacéutico que domina las fases mas
avanzadas de los procesos de produccion de los principios
activos.

Tres medidas frente a la escasez

Para hacer frente a la escasez cronica de medicamentos, los
paises proponen tres medidas a desarrollar. La primera es un
mecanismo llamado de “solidaridad” entre los Estados miembros
de la UE para socorrerse en caso de necesidad. “En casos
extremos, en los que no se pueden encontrar proveedores o
medicamentos alternativos y un Estado miembro corre el riesgo
de quedarse completamente sin un medicamento importante, los
paises de la UE deben poder pedir ayuda a los demas. (....) Al
ayudarnos unos a otros en situaciones acuciantes, podemos evitar
que los pacientes sufran graves consecuencias”, recoge la
propuesta.

El texto no detalla en exceso como deberia articularse el sistema,
pero si deja claro que debe ser “voluntario” y que recientes
iniciativas como la compra conjunta de vacunas y tratamientos
durante la pandemia del coronavirus y el brote mundial de mpox
[antes conocida como viruela del mono] “pueden servir de
inspiracion”. “Ademas, el mecanismo debe invitar a los
fabricantes y mayoristas a participar”, afiade el documento.

La segunda propuesta consiste, en realidad, en la aceleracion y el
impulso final de trabajos que ya estaban en marcha para la
creacion de un listado de medicamentos considerados esenciales
“cuyas cadenas de suministro, produccion y valor deben ser
monitoreadas” de forma constante por las autoridades europeas.
“Para estar mejor preparados para el proximo otofio, es
fundamental acelerar los trabajos en el marco europeo para
desarrollar una lista de medicamentos criticos. Esta lista debe ser
un documento practico, conciso y vivo”, recoge el non-paper.

La tercera propuesta es la de mayor calado estratégico y supone
la creacion de una ley europea de medicamentos, similar a las
que ya existen con los chips, materiales semiconductores y
algunas materias primas clave, para aumentar la autosuficiencia
del continente y reducir su dependencia de Asia a la hora de
disponer de farmacos esenciales para la salud de la poblacion.

Adrian Alonso Ruiz, investigador especializado en el acceso a
medicamentos en el Centro de Salud Global de Ginebra, observa
“una creciente preocupacion” en toda Europa para que el
continente recupere una mayor autonomia estratégica en el
campo farmacéutico. “Es algo que se hizo evidente al principio
de la pandemia, cuando Europa se vio incapaz de conseguir
algunos farmacos y material sanitario, y que ahora ya es aceptado
por todas los partes. De hecho, es interesante que ya son la
mayoria de los paises, y no solo la Comision, los que empujan en
ese sentido”, explica.

Las fuentes del sector farmacéutico consultadas coinciden en la
necesidad de la UE de blindarse frente a los problemas de
suministro. “La UE tiene que asegurar a los ciudadanos la
disponibilidad de los medicamentos que necesitan. Esto pasa por
una politica industrial que apoye la fabricaciéon de medicamentos
en Europa con mecanismos de financiacion eficaces y
competitivos, politicas de precios previsibles y acordes a la
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inflacion, y reglas que permitan la existencia de varios
proveedores en el mercado para evitar la dependencia de solo una
o dos compaiiias”, defiende Rafael Borras, director de relaciones
institucionales en Espafia de Teva, el mayor fabricante de
genéricos del mundo.

Para José Garcia Carrasco, director en Espafia y Portugal de la
farmacéutica Norgine, la musica de esta propuesta suena bien,
pero lamenta que ya se ha oido otras veces sin haberse
concretado demasiado. “Me parece muy bien haber dibujado esta
hoja de ruta sobre como actuar en casos de emergencia. Es un
primer paso, pero hacen falta medidas de fondo para resolver los
problemas estructurales. Hay que tomar medidas si se quiere
reducir la dependencia de otras partes del mundo. Y, dentro de la
propia Europa, seguimos teniendo una gran disparidad de precios
entre paises, lo que favorece las exportaciones paralelas. La
ayuda entre paises es una buena forma de paliar un problema
puntual, pero no soluciona los problemas de fondo”, concluye.

Oriol Giiell. Redactor de temas sanitarios, area a la que ha dedicado la
mitad de los mas de 20 afios que lleva en EL PAIS. También ha formado
parte del equipo de investigacion del diario y escribié con Luis Montes
el libro ‘El caso Leganés’. Es licenciado en Ciencias Politicas por la
Uni’versidad Autonoma de Barcelona y Master de Periodismo de EL
PAIS.
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Nota de Salud y Farmacos. La publicacion de Politico [2] afiade
que la iniciativa de elaborar este documento fue del gobierno
belga, pero ademas de Bélgica la firmaron Francia, Alemania,
Austria, Los Paises Bajos, Luxemburgo, la Republica Checa,
Espafia, Estonia, Eslovenia, Romania, Letonia, Lituania, Grecia,
Malta, Polania, Italia y Portugal.

El documento recuerda que el 40% de todos los ingredientes
farmacéuticos activos del mundo proceden de China, y que la
produccion de muchos de estos productos se concentra en sélo un
pufiado de centros de fabricacion. Consecuentemente, Europa y
el mundo dependen de unas cuantas empresas. El documento no
dice como se podria reducir esa dependencia, pero sugiere que la
futura legislacion deberia seguir el ejemplo de la Ley Europea de
Chips y la Ley de Materias Primas Criticas. El bloque esta
destinando €43.000 millones a fomentar la fabricacion de
microchips, y fija objetivos ambiciosos para que la cuota de la
UE en la cadena de valor mundial de los semiconductores
alcance el 20% en 2030.

Referencias

1. https://www.politico.eu/wp-content/uploads/2023/05/02/Non-paper-
security-of-medicines-supply-02.05.23.pdf

2. Martuscelli C. EU capitals propose Chips Act for medicines. Politico,
2 de mayo de 2023 https://www.politico.eu/article/eu-capitals-
propose-chips-act-medicines-big-pharma/

Bruselas quiere garantizar medicamentos asequibles para todos los europeos sin dafiar la competitividad de las farmacéuticas
Silvia Ayuso,
El Pais, 26 de abril de 2023
https://elpais.com/sociedad/2023-04-26/bruselas-quiere-garantizar-medicamentos-asequibles-para-todos-los-europeos-sin-danar-la-

competitividad-de-las-farmaceuticas.html

La Comision Europea presenta la mayor reforma regulatoria de
la salud de su historia en la busqueda de un equilibrio entre
medicinas seguras y baratas en toda la UE y una industria capaz
de competir globalmente

La Comision Europea ha presentado este miércoles su propuesta
legislativa para lograr un “mercado tnico del medicamento” que
garantice las mejores medicinas, a un precio asequible, a todos
los europeos en cualquier punto del blogque comunitario. Hasta 67
millones de personas podrian beneficiarse, calcula Bruselas.
Todo ello sin poner en peligro la capacidad de innovacion y
financiera de la potente industria farmacéutica europea, asegura.
Pero muestra de la dificultad de esta profunda reforma —que ya
adelanto en febrero EL PAIS—, la mayor en el sector sanitario
acometida en la UE en los Gltimos 20 afios, es el hecho de que el
paquete que, entre otros objetivos, busca acelerar la entrada de
genéricos en el mercado cuando los medicamentos originales no
estén disponibles a buen precio y para todos en todo el territorio
europeo, ha sido retrasado una y otra vez, ante el recelo
manifestado tanto por el sector farmacéutico como por los
Estados.

Pese a ello, para el vicepresidente de la Comision y responsable
de la promocién del Modo de Vida Europeo, Margaritis Schinas,
esta propuesta, que todavia tiene ante si un largo recorrido
institucional antes de que pueda ser implementada, seré el
capitulo definitivo de la “historia de éxito no contada de la UE”
que supone la politica sanitaria europea. Sobre todo, tras la
respuesta conjunta a la pandemia de covid, que cambié los

paradigmas de los Veintisiete mucho mas alla de lo sanitario.
Con esta nueva propuesta, mas que nunca, la Union Europea de
la Salud, la iniciativa surgida tras la pandemia para proteger a
todos los europeos y responder “colectivamente” a nuevas crisis
sanitarias “no es un concepto o un eslogan, es accion y esta
pasando”, ha celebrado en rueda de prensa.

El paquete presentado este miércoles por Schinas y la comisaria
de Salud, Stella Kyriakides, estd compuesto por sendas
propuestas de directiva y de reglamento que “revisan y
sustituyen” las normas actuales, que datan de hace 20 afios, para
hacerlas mas “agiles y flexibles”. Buscan entre otros reducir
“drasticamente” la carga administrativa acelerando los tiempos
para autorizar las medicinas —de los 400 dias (sic, son 210)
actuales a 180— y crean “fuertes incentivos” tanto para la
innovacion como para que los medicamentos lleguen antes a
todas partes y a precios asequibles, ademas de promover aquellas
medicinas para enfermedades raras que hoy en dia escasean
debido al poco rendimiento econémico que tienen y las que
combatan las superbacterias resistentes a los antibioticos
tradicionales.

El objetivo de la Comision es “crear un mercado unico de
medicamentos que garantice que todos los europeos tienen
acceso a medicinas tanto innovadoras como genéricas”, explican
fuentes de la comision que han trabajado los ultimos tres afios en
la propuesta. Todo ello, con una estrategia basada en tres pilares:
“Accesibilidad, disponibilidad y asequibilidad” de unos
medicamentos que, hasta ahora, tienen un reparto muy desigual.
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Tal como ha recordado Kyriakides, “mientras que los pacientes
en Estados miembros occidentales de gran tamafio tienen acceso
al 90% de las medicinas mas recientemente aprobadas, en los
paises pequefios y del Este de Europa la cifra cae al 10%” o
incluso mas (en Serbia es apenas del 4%). Los tiempos de espera
para esas medicinas van desde los cuatro a los 29 meses,
dependiendo del pais”.

“No es ninglin secreto que paises mas grandes Y ricos obtienen
las medicinas antes y de manera mas rapida, lo que, de facto,
crea ciudadanos de primera y de segunda”, ha dicho Schinas al
respecto. Y eso es “inaceptable”, ha acotado la comisaria de
Salud.

Pero la mayor y mejor distribucidn, a precios asequibles, de los
medicamentos es dificil de garantizar sin dafar los intereses de
las farmacéuticas que invierten grandes sumas de dinero en
investigacién y a las que no renta vender todos sus productos en
todos los paises. Un miedo que Bruselas sabe que no debe
desestimar: Europa es el segundo mercado farmacéutico del
mundo y este sector es el principal contribuyente Unico al
superavit comercial de la UE, con €235.000 millones de
exportaciones, segln datos de la Comision.

Para que esto no cambie, ni su competitividad se vea afectada, la
Comision basa la nueva estrategia en “incentivos” que
permitiran, confia Bruselas, mantener ese fragil equilibrio entre
medicamentos asequibles y disponibles y una industria
farmacéutica europea que siga siendo competitiva.

Una de las claves —y de las trabas que han opuesto algunos
sectores en los meses previos a la presentacion— es el profundo
cambio de paradigma que implica esta reforma: Bruselas quiere
pasar de un modelo de “talla unica” de proteccion de
medicamentos a un “sistema modulado” de incentivos que
“premie a las compaiias que cumplan importantes objetivos de
salud, como dar acceso a las medicinas en todos los Estados
miembros, desarrollar medicamentos que cumplan necesidades
no satisfechas, realicen ensayos clinicos comparativos y
desarrollen medicinas que puedan tratar también otras
enfermedades”.

Asi, en el caso de los medicamentos innovadores, el periodo de
proteccion minimo se reduce de diez a ocho afios: seis de
proteccion de datos y dos de mercado. La reforma no afecta,
subraya la Comision, al sistema europeo de proteccién de la
propiedad intelectual. No obstante, si las empresas cumplen los
requisitos que se premian con los “incentivos modulares”, la
proteccion puede llegar a los 12 afios, frente a los 11 actuales.
Los afios adicionales se ganan si la empresa lanza el
medicamento en todos los Estados miembros (dos afios mas), si
responde a necesidades no satisfechas (otros seis meses) o si el
medicamento lanzado puede tratar otras enfermedades mas (un
afio mas de proteccion). En total, confia la Comision, estos
incentivos permitiran aumentar en 15% el acceso a
medicamentos en toda la UE, unos 67 millones de personas.
Ademas, sefiala, la nueva politica “dirigira los esfuerzos a que la
investigacion y el desarrollo se centren en las mayores
necesidades de los pacientes y estos tengan un acceso mas rapido
y equitativo a las medicinas” en toda la UE.
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Enfermedades raras

Para las medicinas para enfermedades raras, la duracion estandar
de exclusividad del mercado seré de nueve afios, aunque podran
extenderlo hasta 13 (actualmente lo maximo son diez afios) si
cumplen también incentivos en materia de distribucion en toda la
UE (un afio mas), si responden a una necesidad médica alta (otro
afio) o si desarrollan nuevas indicaciones terapéuticas para una
medicina ya autorizada para enfermedades raras (dos afios mas).

La nueva propuesta también busca atender un problema
agudizado en los Ultimos afios, sobre todo este invierno pasado:
la escasez de algunas medicinas. Para ello, la reforma introduce
nuevos requisitos para que los Estados vigilen posibles
desabastecimientos y otorga un papel coordinador mas fuerte a la
Agencia Europea del Medicamento (EMA). Ademas, Bruselas
quiere que se cree una “lista europea” de medicamentos criticos y
poder dictar medidas “legalmente vinculantes” para “reforzar la
seguridad del aprovisionamiento” de determinados
medicamentos clave.

En su amplia reforma, Bruselas no olvida tampoco la amenaza
emergente que suponen las bacterias resistentes a los
antibidticos, que causan 1,2 millones de muertes en todo el
mundo cada afio, mas de 33.000 solo en Europa. Pese a ello, hay
una resistencia también de las farmacéuticas a invertir en un
sector que busca producir unos farmacos destinados a ser
utilizados lo minimo posible. Para combatir esto, la Comision
apuesta por el sistema de bonos, pese a que en los Gltimos meses
ha sido criticado tanto por empresas como por paises que temen
que el costo extra acabe siendo asumido por los sistemas
sanitarios publicos nacionales.

El sistema de “bonos de transferencia de exclusividad de datos”
seré propuesto a las empresas que desarrollen nuevos antibioticos
“revolucionarios” que estas compafiias podran usar en beneficio
propio —para prolongar el monopolio de cualquier otro fArmaco
que desarrollen— o vender a otras firmas. La Comision asegura
que este sistema “generara ingresos a las empresas que
desarrollen este tipo de medicinas sin una contribucién financiera
directa de los Estados miembros”. Ante los recelos de los
Estados que temen que suponga una carga mas a sus sistemas
sanitarios publicos, replica que “su coste se vera ampliamente
contrarrestado por la prevencion de muertes y enfermedades
gracias a los nuevos” medicamentos.

El eurodiputado conservador aleman Peter Liese, médico y
portavoz de salud del Partido Popular Europeo (PPE), se dice
consciente de los recelos ante este sistema, pero en declaraciones
a este diario, recuerda que, pese al tiempo que ha tardado la
Comision en desarrollarlo y presentarlo, no se han presentado
alternativas creibles o menos costosas. “Se critica este bono
porque es raro, pero nadie presenta una propuesta mejor. Y toda
propuesta va a costar dinero, cuando estamos hablando de la
muerte de decenas de miles de personas todos los afios por esta
causa”, sefiala Liese.

Nota de Salud y Farmacos. Politico [1] afiade que las
propuestas suprimen tres comités especializados y mantienen
solo dos: Uno para evaluar si un medicamento cumple los
requisitos de comercializacion (CHMP) y otro para revisar
cualquier problema de seguridad (PRAC).
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Ademas, la Agencia podra experimentar con ideas innovadoras e
introducira dos medidas que fueron eficaces durante la pandemia:
la revisién continua y las autorizaciones temporales de
emergencia. Se simplificaran algunos procedimientos, por
ejemplo, se suprimiran muchas renovaciones de permisos de
comercializacion y se aceptaran solicitudes totalmente digitales.

En conjunto, la Comisién anuncia estos cambios como algo que
favorecerd a la industria farmacéutica, pues incentivaran la
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innovacion al adaptarse con agilidad y flexibilidad a los
conocimientos cientificos que vayan emergiendo.
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Bruselas propone recortar de 10 a 8 afios las patentes de los nuevos medicamentos
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La propuesta busca impulsar los medicamentos genéricos

El plazo de autorizacion de medicamentos por la EMA se
reducira a 180 dias, frente a los 210 actuales.

Bruselas actualiza la normativa del sector farmacéutico con el
mayor paquete legislativo de los Gltimos veinte afios. En su
propuesta, el Ejecutivo comunitario plantea impulsar la
penetracion de los medicamentos genéricos a través de una
medida para reducir el tiempo de proteccion de la patente de los
nuevos medicamentos en dos afos, pasando de diez a ocho afios.

Segun la propuesta legislativa, las farmacéuticas que
comercialicen medicamentos innovadores contaran con periodo
minimo de proteccion de 8 afios frente a los 10 de los que
disponen actualmente. Una reduccion de la proteccion de dos
afios, frente a la regulacion actual que impulsard un acceso al
mercado mas temprano de medicamentos genéricos y
biosimilares, segun ha justificado la Comision Europea. Una
medida, al fin y al cabo, con la que Bruselas busca que ciertos
medicamentos sean mas asequibles para los pacientes y reducir el
gasto farmacéutico de los sistemas nacionales.

De estos 8 afios, 6 afios seran de proteccién de datos y 2 afios de
proteccion del mercado. Sin embargo, estos plazos de la patente
podran aumentar con prorrogas hasta los 12 afios, frente a los 11
afios que establece la legislacion actual. En este marco se
proporcionaran incentivos para que las compafiias del sector
desarrollen medicamentos genéricos.

De hecho, para garantizar que los medicamentos llegan a todos
los mercados, se concederan periodos de proteccién de patente
adicionales si el medicamento se comercializa en todos los
Estados miembro o si responde a una necesidad médica no
cubierta, por ejemplo. Ademas, se dotara de una proteccion de 2
afios mas, si los medicamentos se lanzan en todos los Estados
miembros.

En el caso de las enfermedades raras, la exclusividad en el
mercado sera de 9 afios ampliables hasta 13 afios, frente a los 10
afios de la legislacion actual. Sin embargo, Bruselas ha
puntualizado que la reforma no afecta al sistema comunitario de

proteccion de la propiedad intelectual en relacién con las
patentes, marcas, derechos de autor, certificados
complementarios de proteccion.

"Los Estados miembro més grandes tiene mas oportunidades de
acceso a nuevos medicamentos”, ha evidenciado uno de los
problemas el vicepresidente de la Comision Europea, Margaritis
Schinas, en rueda de prensa que ha matizado que determinar el
precio de los medicamentos continta siendo competencia de las
autoridades nacionales.

Ademas, se simplificaran los procedimientos de autorizacién de
medicamentos reduciendo el plazo de la Agencia Europea del
Medicamento (EMA) a 180 dias en lugar de 210, y de 67 a 46
dias el de la Comisién Europea. Con esta medida se ayudard a
reducir el periodo medio de autorizacion de medicamentos, que
asciende a 400 dias entre la presentacién y la autorizacion de
comercializacién. En el caso de la evaluacion de medicamentos
de gran interés para la salud publica, la EMA solo dispondra de
150 dias.

La propuesta legislativa del Ejecutivo comunitario, que incluye
una directiva y una regulacién, sustituira la actual legislacion
farmacéutica, también la de las medicinas para menores y las de
enfermedades raras. La finalidad de esta revision es que los
medicamentos estén mas disponibles, sean accesibles y
asequibles. También se pretende impulsar la competitividad del
sector y el atractivo de la industria farmacéutica comunitaria al
tiempo que se impulsa la lucha contra la resistencia a los
antibioticos.

El punto de partida de esta revision de la normativa farmacéutica,
que debera ahora ser debatida por los Veintisiete y la
Eurocamara, es que algunas de las medicinas autorizadas no
Ilegan a los pacientes que lo necesitan lo suficientemente rapido
ni su acceso es igual en todos los Estados miembro.

Ademas, los altos precios para los tratamientos innovadores y la
falta de algunas medicinas en algunos paises de la UE durante
algunos periodos de tiempo son motivos de preocupacién para
los sistemas sanitarios europeos.
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Una nueva estrategia farmacéutica para Europa
Susana Solis, Eurodiputada
Redaccion Médica, 9 de mayo de 2023
https://www.redaccionmedica.com/opinion/susana-solis-5500/una-nueva-estrategia-farmaceutica-para-europa-4227

La Comision Europea ha presentado una propuesta de revision de
la legislacion farmacéutica de la Union Europea, la Estrategia
Farmacéutica para Europa, con el objetivo de abordar los
desafios que enfrenta el sector, incluyendo la mejora del acceso a
los medicamentos, la promocion de la innovacién y la
sostenibilidad del sistema de salud.

La revision es importante por varias razones. Europa, para
empezar, estd comprometida con el bienestar de sus ciudadanos.
La industria farmacéutica es un sector econémico vital que
desempefia un papel clave en la salud de las personas y en la
economia de la UE. La legislacion actual se ha quedado
obsoleta. No se ajusta a los desafios y cambios que se estan
produciendo en la industria, lo que ha creado una serie de
problemas para la propia industria y para los pacientes.

Mi compromiso es claro. Trabajaré desde el Parlamento Europeo
para garantizar que la nueva legislacion — una noticia
esperanzadora para millones de personas en toda la UE que
dependen de medicamentos innovadores y de alta calidad para su
salud y bienestar-- esté a la altura de nuestras necesidades; para
potenciar sus virtudes y pulir sus defectos con el Gnico objetivo
de garantizar una Unién Europea de la Salud fuerte y una
industria de la salud competitiva.

La revision se fundamenta en cuatro pilares claves: garantia de
disponibilidad y accesibilidad de medicamentos, apoyo a la
innovacion y la sostenibilidad del sector farmacéutico, proteccion
de los pacientes y la salud publica y mejora en la coordinacion y
cooperacion internacional.

La Estrategia ha sido recibida con diferentes reacciones por parte
de las organizaciones de pacientes y de los actores de la
industria. Algunos de estos actores han sido criticos y han
expresado sus preocupaciones sobre las posibles implicaciones
econdmicas Y las necesidades de los pacientes, pero también se
han detectado elementos positivos.

Como europeos, debemos ser conscientes del momento que
vivimos. El Covid ha convertido la salud en una prioridad que
obliga a garantizar que todos los ciudadanos tengan acceso a
medicamentos asequibles y de alta calidad y a evitar que haya
pacientes de primera y de segunda en Europa. Es especialmente
importante para aquellos que viven en areas rurales y remotas,
donde el acceso a los medicamentos puede ser limitado. La
estrategia también tiene como objetivo garantizar la seguridad y
eficacia de los medicamentos y combatir su falsificacion.

La estrategia busca ademas fomentar la innovacion en el sector
farmacéutico, lo que es crucial para el desarrollo de nuevos
tratamientos y curas para enfermedades. Al tiempo, se centra en
garantizar la sostenibilidad del sector, lo que significa que el
acceso a los medicamentos debe ser asequible a largo plazo. Es
vital que innovacion y sostenibilidad vayan de la mano para
lograr un sector farmacéutico saludable y en constante
superacion. Europa ha liderado siempre en productos
farmacéuticos y no podemos permitirnos caer en mas

17

desindustrializacién. También se esta trabajando en la
colaboracién internacional para compartir experiencias y
conocimientos con otros paises y organizaciones.

La Federacion Europea de Asociaciones e Industrias
Farmacéuticas (EFPIA) ha expresado su preocupacion.
Considera que la propuesta de la Comision podria poner en
peligro la Industria de las Ciencias de la Vida en Europa. Segln
EFPIA, la Estrategia Farmacéutica podria "sabotear" la industria
al generar una menor inversion en investigacion y desarrollo de
medicamentos innovadores. Le preocupa el posible impacto
negativo en la competitividad europea en el ambito de la
investigacion y desarrollo farmacéutico a nivel mundial, lo que
haria peligrar, creen, nuestra autonomia estratégica y la
capacidad para producir tratamientos innovadores que cubran
necesidades médicas huérfanas.

Por su parte, la Organizacion Europea de Enfermedades Raras
(EURORDIS) ha expresado su inquietud por el hecho de que la
Estrategia no aborda suficientemente las necesidades de las
personas con esas enfermedades y ha instado a la Comisién a
garantizar gque tengan acceso a medicamentos innovadores. La
Federacion Europea de PYMEs Farmacéuticas (EUCOPE) ha
expresado su satisfaccion con la propuesta, aunque ha afirmado
que aun hay preocupaciones en cuanto a equilibrar la
sostenibilidad del sistema de salud con la innovacion y el acceso
a medicamentos de alta calidad. EUCOPE ha pedido que se
consideren los intereses de los pacientes en el proceso de revision
de la legislacion farmacéutica.

EuropaBio, la Asociacion Europea de Bioindustrias, ha
destacado la importancia de garantizar un entorno reglamentario
estable para las empresas de biotecnologia y considera que la
propuesta tiene el potencial de mejorar la innovacion en el sector
farmacéutico y garantizar un acceso adecuado a medicamentos
para los pacientes europeos.

La European Patients Forum (EPF) subraya la importancia de
tener en cuenta las necesidades de los pacientes a la hora de
tomar decisiones sobre el acceso a los medicamentos. Considera
que la propuesta no aborda adecuadamente estas necesidades con
relacion a la accesibilidad, la asequibilidad y la calidad de los
medicamentos y critica que la propuesta no incluya medidas
especificas para mejorar la participacion de los pacientes en el
proceso de toma de decisiones. EPF también ha expresado su
preocupacion por el impacto que la propuesta podria tener en la
innovacion en el sector farmacéutico. En particular, ha destacado
la necesidad de garantizar que la regulacion no desaliente la
inversion en investigacion y desarrollo.

Medicines for Europe, que representa a los fabricantes de
medicamentos genéricos y biosimilares afirma que, si bien la
propuesta contiene algunos elementos positivos, también hay
otros preocupantes que podrian limitar la capacidad de la
industria para proporcionar a los pacientes medicamentos de alta
calidad y asequibles. La organizacion expresa su intranquilidad
por la introduccién de nuevos requisitos de registro para los
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medicamentos genéricos y biosimilares, lo que podria aumentar
los costes y la complejidad del proceso de aprobacion. Ademas,
sefiala que la propuesta no aborda adecuadamente la necesidad
de garantizar la igualdad de acceso a los medicamentos para los
pacientes de toda la UE, lo que podria dar lugar a desigualdades
en el acceso a los tratamientos en diferentes paises.

Por otro lado, Medicines for Europe reconoce que la propuesta
contiene algunos elementos positivos, como la introduccion de
medidas para combatir la falsificacion de medicamentos y
mejorar la transparencia en el proceso de fijacion de precios,
aunque hace hincapié en la importancia de garantizar que estas
medidas se apliquen eficazmente y no generen cargas adicionales
innecesarias para la industria. Como en el caso de otras
organizaciones, es probable que Medicines for Europe siga
participando en el debate sobre la propuesta a medida que se
discuta en los foros politicos y legislativos de la UE.

El siguiente paso en el proceso de revision de la legislacién
farmacéutica sera la discusion y el debate en los 6rganos
legislativos y politicos, incluyendo el Parlamento y el Consejo
Europeo. En este proceso se espera que los diferentes grupos de
interés, como los pacientes, la industria, los reguladores y los
gobiernos continten presentando sus opiniones y preocupaciones
sobre la propuesta.

El objetivo es llegar a un acuerdo que tenga en cuenta las

perspectivas y preocupaciones de los diferentes grupos de
interés. Una vez que se haya alcanzado, la legislacion sera
aplicada por los estados miembros de la UE.

Es importante destacar que el proceso de revision de la
legislacion farmacéutica de la UE es complejo y

puede extenderse durante varios afios antes de que se alcance un
acuerdo final y se aplique la nueva legislacion.

La Estrategia aln est& en una etapa temprana y habra desafios en
el camino. A los ciudadanos europeos, en todo caso, les puedo
asegurar que el Parlamento esta trabajando sin descanso para
garantizar que todos tengamos acceso a medicamentos
asequibles, de alta calidad y seguros.

Nota de Salud y Farmacos

Puede leer las preguntas y respuestas sobre la ley en este enlace
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/api/files/document/
print/es/qanda 23 1844/QANDA _23 1844 ES.pdf

La nota de prensa de la Comision esta disponible en
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/api/files/document/
print/es/ip_23 1843/IP_23 1843 ES.pdf

La informacién complete en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-
strateqy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_es

Nota de Salud y FA&rmacos. El Global [1] describi6 las
preocupaciones de la industria farmacéutica, las describimos a
continuacion para informacién de los lectores, no porque estemos
de acuerdo, ya que no creemos que sean validas, reflejan su
interés por defender sus intereses corporativos. Segun la EFPIA
“la legislacion farmacéutica de la UE corre el riesgo de sabotear
la industria de las ciencias de la vida de Europa, lo que aleja a los
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pacientes europeos de la atencion médica de vanguardia”...
“Desde sus inicios, EFPIA, sus empresas miembros y
asociaciones han apoyado los objetivos de la Estrategia
Farmacéutica de la UE. Brindar un acceso mas rapido y
equitativo a los medicamentos, evitar y mitigar la escasez y
garantizar que Europa pueda ser un lider mundial en innovacién
médica son objetivos que compartimos. Desafortunadamente, la
propuesta de hay logra socavar la investigacion y el desarrollo en
Europa sin abordar el acceso a los medicamentos para los
pacientes”, ha indicado Natalia Moll, su directora general.

“Aunque la legislacion revisada estaba destinada a mejorar la
competitividad de Europa, el impacto ‘neto’ de las politicas
establecidas en estas propuestas, en su forma actual, pone en
riesgo la competitividad europea. En general, debilita el atractivo
para la inversion en innovacion y obstaculiza la ciencia europea,
investigacion y desarrollo”, ha incidido Hubertus von Baumbach,
presidente de EFPIA.

La EFPIA considera “defectuoso” el enfoque establecido en la
legislacidn farmacéutica, que penaliza la innovacién si un
medicamento no esta disponible en todos los Estados miembros
dentro de dos afios. “Representa un objetivo imposible para las
empresas. Se sabe que la gran mayoria de los retrasos en el
acceso a nuevos medicamentos se producen después de que una
empresa haya solicitado precio y reembolso y esté esperando una
decisién para que el nuevo tratamiento pueda estar disponible
para los pacientes”, ha continuado Moll.

Vaccines Europe, desde donde se valora de forma satisfactoria la
inclusion de una definicion de “vacuna” en la propuesta, apunta
“Se reconoce la innovacion que se esta produciendo en el campo
de la prevencion de enfermedades infecciosas”. No obstante, se
suman a las criticas de otras entidades como EFPIA respecto a
que su contenido que vincula la proteccion de datos regulatorios
(PDR) con el acceso, los ensayos clinicos comparativos y la
definicidn restringida de necesidades médicas no cubiertas
“socava gravemente cualquier interés renovado en la
investigacion y el desarrollo de vacunas”, indican en el otro
extremo.

Una nota en Isanidad [2] cuantifica las perdidas en 1+D y ofrece
otras alternativas. Segun la industria, la nueva legislacion
supondra “una disminucion del 25% en la [+D biomédica y la
caida de la participacion global de Europa del 25% al 19% en
ensayos clinicos”. De hecho, las cifras que maneja la Federacion
muestran que el crecimiento de la inversion en 1+D en China fue
maés del triple que en Europa entre 2018 y 2022.

Efpia afirma que “La propuesta de revision de la legislacion
farmacéutica pone en peligro los avances en la atencién de todas
las personas, desde aquellas que viven con patologias cronicas
comunes hasta aquellas con enfermedades raras o ultrarraras”.

Ante este panorama, la industria farmacéutica europea ha
lanzado cinco propuestas alternativas a los planteamientos de la
CE:

1. Asegurar “al maximo” el uso de vias aceleradas para acceder a
nuevos tratamientos con el objetivo de dar respuesta a las
demandas de los pacientes europeos.
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2. Fortalecer, “en lugar de reducir”, la exclusividad del mercado
de medicamentos huérfanos, asi como crear nuevos incentivos
para impulsar la innovacidn en areas médicas no cubiertas.

3. Incluir una definicion “amplia y centrada en el paciente” de
qué es una necesidad médica no cubierta, lo que “incentivaria
la investigacion para dar respuestas a las personas que viven
con enfermedades raras y afecciones cronicas”.

4. Valorar “adecuadamente” la innovacion incremental; o
garantizar que los requisitos ambientales y de la cadena de
suministro “sean proporcionados y adecuados para su
prop6sito, para respaldar mejor los objetivos compartidos de
aumentar el abastecimiento de medicamentos y reducir el
impacto ambiental de este sector”.

5. “Teniendo en cuenta que la industria farmacéutica contribuye
maés a la balanza comercial de la UE que cualquier otro sector,
también debe llevarse a cabo un control exhaustivo de la
competitividad de las propuestas legislativas de la CE”.

Segun Planta Doce [3] el ejecutivo europeo se defiende alegando
que la reforma busca crear un mercado Unico europeo de
medicamentos que abarate el precio de los fArmacos y los haga
mas universales. Ademas, prometen que simplificara los
procedimientos de autorizacién, combatira la escasez, mejorara
la sostenibilidad medioambiental del sector y simplificara la
burocracia.

Sin embargo, Alemania mostré su frontal oposicion a esta nueva
legislacion, concluyendo que iba a causar “una reduccion
significativa en la inversion debido a la incertidumbre del nuevo
mercado”, ya que presentar los medicamentos en todos los
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estados miembro plantea “riesgos considerables”, segtin el
Financial Times.

Por otro lado, Austria, Polonia, Paises Bajos y Eslovaquia han
replicado contra Berlin. En un documento conjunto enviado a
Bruselas, aseguran que el sistema actual necesitaba cambios
profundos, puesto que no cumple con los derechos humanos de
los ciudadanos de la UE para acceder a tratamientos, a la vez que
replica que “los fabricantes de medicamentos europeos reciben
incentivos bastante generosos en comparacion con otros
mercados”.

El sector del farma europeo, que durante décadas capitaned la
industria mundial, perdio a partir de los noventa el liderazgo en
pos de Estados Unidos, que ha capitaneado desde entonces el
I+D vy la creacion de nuevos medicamentos. En los Gltimos diez
afios, el incremento de las inversiones chinas ha dejado a Europa
en un amargo tercer puesto.
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El paquete europeo de reforma farmacéutica, antibioticos y propiedad intelectual: Un paso mas cerca de la equidad
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La reforma del paquete farmacéutico que repasa la regulacion de
incentivos, desabastecimientos y licencias obligatorias, entre
otros asuntos, han sido finalmente presentados por la Comision
Europea esta semana. Se trata de una reforma que pretende dar
respuesta a los objetivos tanto de la Estrategia farmacéutica
como del Plan de Accion de Propiedad Intelectual presentados en
2020.

Aungue las medidas que se incorporan son insuficientes para
resolver problemas estructurales del sistema de innovacion
farmacéutica, e incluso algunas de ellas van en el sentido
contrario, desde Salud por Derecho le damos la bienvenida a
varias de las propuestas que se incorporan en las nuevas medidas
porque favorecen tres aspectos que son cruciales para garantizar
la justicia y la equidad en el acceso a los medicamentos y a las
tecnologias sanitarias. Estas son: reduce los tiempos de llegada
de alternativas mas asequibles a los medicamentos con patentes;
suprime ciertas barreras en la implementacion de las
flexibilidades de los ADPIC; y fomenta la transparencia de la
inversion publica en medicamentos.
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Por una parte, se reducen los incentivos actuales en materia de
exclusividad de datos y proteccion de mercado en dos afios,
aunque se incorporan posibilidades de ampliacién del periodo si
se van cumpliendo una serie de condiciones, como puede ser un
plan pediatrico o asegurar que el medicamento llega a los 27
Estados miembros. Una situacion similar tendra la legislacion
especifica sobre medicamentos huérfanos en la que se reduce la
proteccion en un afio y la ampliacion temporal esta también
sujeta a condiciones.

Asimismo, en la reforma de patentes se ha introducido una
propuesta para la creacion de una “licencia obligatoria europea”,
que otorga la posibilidad de suspender las exclusividades de
datos y mercado, asi como la de exportacion entre paises. Es una
solucién que la Comision Europea propone en situaciones de
emergencia en toda la region europea.

“Si bien esta propuesta nos parece muy interesante y va en el
camino adecuado, nos preocupa que pueda ser utilizada
solamente cuando se activen los mecanismos de emergencia de la
UE y no en otras situaciones de crisis de salud publica. El
alcance de cuando se puede recurrir a este instrumento es sin


https://elglobal.es/industria/un-hito-con-mal-comienzo-asi-ve-la-efpia-la-estrategia-farmaceutica-europea/
https://elglobal.es/industria/un-hito-con-mal-comienzo-asi-ve-la-efpia-la-estrategia-farmaceutica-europea/
https://isanidad.com/253423/la-industria-farmaceutica-europea-advierte-de-que-la-nueva-legislacion-danara-la-innovacion-y-la-competitividad/
https://isanidad.com/253423/la-industria-farmaceutica-europea-advierte-de-que-la-nueva-legislacion-danara-la-innovacion-y-la-competitividad/
https://isanidad.com/253423/la-industria-farmaceutica-europea-advierte-de-que-la-nueva-legislacion-danara-la-innovacion-y-la-competitividad/
https://saludporderecho.org/el-paquete-europeo-de-reforma-farmaceutica-antibioticos-y-propiedad-intelectual-un-paso-mas-cerca-de-la-equidad/
https://saludporderecho.org/el-paquete-europeo-de-reforma-farmaceutica-antibioticos-y-propiedad-intelectual-un-paso-mas-cerca-de-la-equidad/

duda un elemento que esperamos revise el Parlamento Europeo”,
ha apuntado Irene Bernal, responsable de Investigacion e
Incidencia en Salud por Derecho

Sin embargo, mientras que para un determinado grupo de
medicamentos se recortan incentivos, para otros se introducen
nuevos, como la exclusividad transferible en forma de bonos a
los antibidticos, conocidos por sus siglas en inglés como los
TEV. Los TEV son un incentivo otorgado a aquellas empresas
que desarrollen un nuevo antibiético que permitira prolongar la
proteccion intelectual de cualquier otro farmaco de su cartera o
bien venderlo a otras compafiias. Es decir, un doble incentivo que
si bien inicialmente se dirige a la empresa que desarrolla —
biotecnoldgicas medianas en su mayoria- beneficiaria
principalmente a aquellas que lo comprarian en Gltima instancia,
probablemente empresas mas grandes que les interese prolongar
la proteccion de su blockbuster.

“Esta propuesta de incentivo no solo es ineficiente para estimular
la innovacién en antibidticos, sino que supondra un retraso en la
entrada de medicamentos genéricos que puedan hacer mas
accesibles los farmacos a toda la poblacion. En su forma actual
parece mas un incentivo a una transaccion econémica
especulativa que un premio a un resultado concreto por una
innovacion antibidtica que cubra una necesidad en salud.
Esperamos que en este periodo en el que se debate esta propuesta
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en el Parlamento Europeo se apueste por otras alternativas donde
el acceso global gane relevancia[1]”, asegura Jaime Manzano,
Policy and Research Officer en Salud por Derecho.

La transparencia también es un asunto crucial para una politica
farmacéutica mas justa y equitativa. Por ello, damos la
bienvenida a la propuesta de la Comisidn sobre reportar la
financiacion puablica recibida para la 1+D del medicamento que
se autorice. La inversion publica en 1+D es una piedra angular en
la politica cientifica de la UE, pero también es legitimo conocer
la parte de apuesta publica de cada innovacion. El Parlamento
Europeo tiene la posibilidad de ampliar este aspecto con
propuestas que visibilicen alin méas el esfuerzo publico y
aseguren la asequibilidad de los productos.

Respecto a los desabastecimientos, la Comision Europea también
apuesta por planes concretos de las compafiias que puedan
prevenirlos y, ademas, con cierto tiempo de antelacion. Sin
embargo, al igual que ocurre con otras propuestas, esta deberia
ser mas ambiciosa y asegurar stocks que eviten aln mas estas
fracturas temporales del mercado.

[1] Innovacidn en antibidticos y la necesidad de cambio en el
sistema | Salud por Derecho
https://saludporderecho.org/innovacion-en-antibioticos-y-la-
necesidad-de-cambio-en-el-sistema/

Si no se revisa la legislacién farmacéutica, se perjudicara el acceso a largo plazo de los europeos a los avances médicos
(Revise pharmaceutical legislation, or long-term access to medical breakthroughs for Europeans will be harmed)
EFPIA, 22 de junio de 2023
https://www.efpia.eu/news-events/the-efpia-view/statements-press-releases/revise-pharmaceutical-legislation-or-long-term-access-to-

medical-breakthroughs-for-europeans-will-be-harmed/
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Nota de Salud y FArmacos: Esta noticia presenta la perspectiva
que tiene la industria de las reformas a la legislacion
farmacéutica en Europa

Auver, el recién elegido equipo de la Presidencia de la Federacion
Europea de Asociaciones e Industrias Farmacéuticas (EFPIA) se
reunié en Bruselas para expresar su preocupacion por el impacto
de la legislacion farmacéutica propuesta y su deseo de colaborar
en la actualizacién de la ley para mejorar las oportunidades para
los pacientes en Europa.

Lars Fruergaard Jargensen, presidente y director general de Novo
Nordisk, ha sido elegido presidente de la EFPIA. Stefan Oelrich,
miembro del Consejo de Administracion de Bayer AG y director
de su Divisién Farmacéutica, y David Loew, director general y
consejero de Ipsen, han sido elegidos vicepresidente primero y
segundo.

La EFPIA, sus empresas miembros y la Comisién Europea
comparten los objetivos de mejorar el acceso de los pacientes a
los medicamentos en toda Europa, y fortalecer la competitividad
del sector farmacéutico europeo. Sin embargo, la legislacion que
actualmente se propone tendré el efecto contrario. El impacto
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neto de las propuestas perjudicara la innovacién y socavaré ain
maés la competitividad de Europa.

La legislacién propuesta empieza a hacer evolucionar el sistema
regulador europeo —sistema que no se ha modernizado en
profundidad en los Gltimos veinte afios y es cada vez mas lento
que el de EE UU vy otras regiones importantes—. Sin embargo, la
legislacion reduce significativamente los derechos europeos de
propiedad intelectual (P1), al tiempo que afiade complejos
incentivos para obtener mayor proteccion de la Pl que, en la
practica, imposibilitan la obtencion de tales incentivos.

En realidad, las propuestas aceleraran varias tendencias
negativas, incluyendo un descenso relativo del 25% en la 1+D en
Europa, y una reduccion de la proporcion de los ensayos clinicos
que se realizan en Europa respecto a los que se realizan a nivel
mundial del 25% al 19%. Las cifras anuales que ha publicado
hoy la EFPIA [1] muestran que el crecimiento del gasto en I+D
en China fue mas de tres veces superior al de Europa entre 2018
y 2022.

La aseveracion de que las propuestas mejoraran la accesibilidad a
los medicamentos y las vacunas al tiempo que impulsaran la
investigacion cientifica y la innovacién en Europa es engafiosa.
Las propuestas ponen en peligro los avances en la atencién para
todo tipo de pacientes, desde los que padecen las enfermedades
cronicas mas frecuentes, hasta los que padecen enfermedades
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muy raras y poco conocidas. La comunidad que se dedica a la
innovacion, desde las grandes empresas farmacéuticas basadas en
la investigacion hasta las biotecnolégicas, ha advertido en
repetidas ocasiones que las propuestas aceleraran ain mas la
pérdida de la base industrial europea en favor de EE UU y Asia,
y los europeos se perderan avances que estaran disponibles en
otros lugares.

Por lo tanto, la industria solicita las siguientes enmiendas a
los proyectos de propuestas:

1. Cumplir el objetivo fundamental de la legislacion
farmacéutica europea optimizando ain mas el marco
regulador y garantizando el maximo uso de las vias
aceleradas en favor de las necesidades de los pacientes.

2.En linea con las Conclusiones del Consejo Europeo (marzo de
2023), reforzar, en lugar de recortar, el punto de partida del
periodo de proteccion de datos regulatorios de la regiény la
exclusividad de mercado para los medicamentos huérfanos,
asi como crear incentivos independientes para impulsar la
innovacion y hacer frente a los retos de los servicios de salud.

3. Abordar conjuntamente las barreras y los retrasos en el
acceso a nuevos tratamientos, a partir de una comprension
compartida de la evidencia generada por el Portal Europeo de
Obstaculos de Acceso de la Industria (Industry European
Access Hurdles Portal), que se acaba de lanzar.

4. Incluir una definicion amplia y centrada en el paciente de las
necesidades médicas no cubiertas, que incentive la génesis de
estrategias de investigacion para satisfacer las necesidades de
las personas que viven con enfermedades raras y afecciones
cronicas, y valore adecuadamente la innovacién incremental.

5. Garantizar que los requisitos medioambientales y de la cadena
de suministro sean proporcionados y adecuados para su
finalidad, para apoyar mejor nuestros objetivos comunes de
aumentar el suministro de medicamentos y reducir el impacto
de nuestro sector en el medio ambiente.

Teniendo en cuenta que la industria contribuye mas a la
balanza comercial de la UE que cualquier otro sector,
también se deberia hacer inmediatamente una revision
exhaustiva de la competitividad de las propuestas legislativas
de la Comision.

Lars Fruergaard Jargensen, presidente de la EFPIA y director
general de Novo Nordisk, ha declarado lo siguiente: "En un
momento critico para Europa, un sector farmacéutico resistente
y competitivo a escala mundial es esencial para garantizar la
salud de los europeos a largo plazo, asi como la autonomia
estratégica y una economia prospera. Estos objetivos se
sustentan mutuamente y pueden contribuir a garantizar una
Europa fuerte en un mundo cambiante”.

Tenemos que trabajar en colaboracion para innovar y sacar
nuevos medicamentos que cambien la vida de las personas,
mejoren la eficacia de los sistemas de salud y beneficien a la
sociedad en su conjunto. Esto es lo que un sector competitivo
puede aportar a Europa, pero hoy nos enfrentamos a muchos
retos para conseguirlo. Esperamos trabajar con los legisladores
de toda Europa para llegar a un entendimiento comun sobre la
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mejor manera de alcanzar juntos nuestros objetivos de
competitividad y salud".

Stefan Oelrich, miembro del Consejo de Administracion de
Bayer AG y director de su Division Farmacéutica, y
vicepresidente de la EFPIA, declar6 lo siguiente: "Europa es una
potencia en ciencia e innovacion, pero por desgracia la
innovacion no se traduce en patentes y productos con la eficacia
que deberia. La pregunta para las préximas décadas no es si
habra innovacion médica, sino mas bien donde se producirdy
cémo se pueden beneficiar los pacientes europeos de este
enorme potencial”.

Como industria, nos comprometemos a poner de nuestra parte
para solucionar este problema, incluyendo la cuestién del acceso
oportuno a tratamientos nuevos. Europa no puede quedarse sin
medicamentos innovadores clave, que podrian transformar la
salud de los pacientes. Me comprometo a trabajar con el
Consejo de la EFPIA y todas las partes interesadas para
alcanzar nuestro objetivo comin de tener una Europa mas
competitiva, mas sana y fuerte".

David Loew, director general y consejero de Ipseny
vicepresidente segundo de la EFPIA, declard: "Todos estamos
unidos en nuestra vision de una Europa fuerte e independiente
con empleo seguro, en la que los ciudadanos tengan acceso
continuo a los medicamentos y vacunas de los que dependen.
Para alcanzar estos objetivos, es esencial contar con una cadena
de produccidn y suministro sélida en Europa". La escasez de
medicamentos, derivada en parte de un panorama fragmentado
en la UE, esta poniendo en peligro a la poblacion.

Veo una oportunidad para que todos trabajemos juntos con el fin
de encontrar formas de garantizar una cadena de suministro
sana y resistente aumentando la capacidad de produccion en la
UE, dando prioridad a los medicamentos cruciales y eliminando
barreras para garantizar el bienestar de los europeos, hoy y en
el futuro™.

En palabras de Nathalie Moll, directora general de la EFPIA:
“Los datos nos muestran que estamos perdiendo terreno ante EE
UU y Asia, y las empresas han advertido en numerosas
ocasiones que las propuestas agravaran esta tendencia. Si
queremos hacer realidad la ambicion de la legislacion —
impulsar la investigacion y la innovacion y mejorar la atencion
médica para los pacientes en toda la UE—, debemos trabajar
juntos y ponernos de acuerdo en una vision que funcione para
los pacientes, los sistemas de salud y el futuro de la ciencia en
Europa”.

En los proximos meses, la EFPIA y sus miembros mantendran su
compromiso de trabajar con los miembros del Parlamento
Europeo, los estados miembros y otras partes interesadas para
cerrar, en lugar de ampliar, la brecha entre la UEy EE UU y
Asia.

Debemos garantizar que la legislacion farmacéutica actualizada
satisfaga las necesidades de las personas, los sistemas de salud,
los estados miembros y el sector europeo de las ciencias de la
vida, minimizando al mismo tiempo su impacto sobre el medio
ambiente.
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Aspectos destacados
e Lanueva ley farmacéutica de la Unién Europea debe obligar a
proteger el medio ambiente.

e Hay que conectar la legislacion farmacéutica y
medioambiental.

¢ Debe mejorar la disponibilidad y transparencia de los datos.

o Hay que llenar los vacios de datos recuperando el tiempo
perdido.

Resumen

Una de las acciones emblematicas de la Estrategia Farmacéutica
para Europa es abordar los retos medioambientales asociados al
uso de productos farmacéuticos. Esto incluye fortalecer la
Evaluacion de Riesgos Ambientales (ERA) cuando se otorguen
los permisos de comercializacion a los productos farmacéuticos,
y revisar la legislacion farmacéutica cuando sea necesario.

El objetivo general de una ERA debe facilitar la identificacion y
gestion exhaustiva y eficaz de los riesgos medioambientales que
acarrean los productos farmacéuticos, sin afectar la
disponibilidad de productos farmacéuticos para los pacientes.

Como expertos en hacer las ERA de los productos farmacéuticos
de uso humano que figuran en las solicitudes de las industrias

farmacéuticas (solicitantes), hemos resumido la situacion actual
de las ERA y sugerido cambios legislativos para mejorar la
proteccion del medio ambiente sin afectar a la disponibilidad.

Se definieron y debatieron seis objetivos normativos, incluyendo
posibles formas de avanzar:

1)obligar a que se hagan las ERA, tal como indica la guia de la
EMA, como parte del proceso de andlisis para otorgar los
permisos de comercializacion,

2)aplicar las medidas de mitigacion del riesgo, incluyendo la
reevaluacion de la ERA,

3)facilitar el intercambio de datos medioambientales entre la
legislacion farmacéutica y la medioambiental,

4)hacer evaluaciones basadas en sustancias,
5)transparencia de los datos y

6) establecer un proceso para evaluar todos los principios
farmacéuticos activos que estan comercializados y carecen de
ERA.

Estas propuestas legislativas se pueden considerar requisitos
previos a una evaluacién armonizada y una gestion eficaz de los
riesgos y peligros medioambientales de los productos
farmacéuticos de uso humano.

La Comision Europea propone un mecanismo de licencias obligatorias para toda la UE
(The European Commission’s proposal for an EU wide compulsory licensing mechanism)
Ellen 't Hoen
Medicines, Law and Policy, 27 de abril de 2023
https://medicineslawandpolicy.org/2023/04/the-european-commissions-proposal-for-an-eu-wide-compulsory-licensing-mechanism/
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En 2006, la Asociacion Europea de Medicamentos Genéricos
pidié a la Comision Europea que aclarara si se podian suministrar
versiones genéricas del oseltamivir (Tamiflu) para responder a la
creciente demanda del producto. Un brote de influenza aviar
H5N1 [1] llevo a los paises a acumular reservas de oseltamivir,
vendido por Roche, provocando su escasez. La Comision

Europea respondio a la industria de los genéricos [2] que las
normas de la UE no estaban en consonancia con el uso de
licencias obligatorias porque aln no preveian la concesion de una
exencion para la exclusividad de datos y de mercado. Esto
significaba que, aunque cada estado miembro de la UE podia
conceder una licencia obligatoria para el oseltamivir, el producto
genérico no se podia registrar, ni se podia aprobar su venta en la
UE.
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Hizo falta otra emergencia de salud global, el covid-19, para que
esto finalmente cambiara. La Comisién Europea ha publicado
hoy sus planes para armonizar las licencias obligatorias en toda
la UE, incluyendo la posibilidad de suspender la exclusividad de
datos y de mercado, para permitir el registro y la venta de
productos producidos bajo licencia obligatoria en la UE.

Cada uno de los estados miembros de la UE cuenta con normas y
regulaciones para las licencias obligatorias, pero son diversas, y
la exportacion de productos manufacturados bajo una licencia
obligatoria a otros paises de la UE solo se puede hacer en
cantidades limitadas. Ademas, la legislacion farmacéutica de la
UE —que provee exclusividad de datos y de mercado durante
periodos en los que ningln genérico puede entrar al mercado—
dificulta seriamente el uso efectivo de las licencias obligatorias
por parte de los estados miembros de la UE. La propuesta del
Reglamento sobre licencias obligatorias para la gestién de crisis
[3] cambiara esta situacion.

La Comision propone un procedimiento Gnico para conceder una
licencia obligatoria de la Union que incluya a toda la UE y se
pueda conceder presentando una Unica solicitud. La licencia
obligatoria de la Unién estaré disponible para "productos y
procesos relevantes para responder a la crisis”. La licencia
obligatoria de la Unién se aplica a las patentes concedidas y a las
solicitudes de patentes nacionales y europeas publicadas. Es
importante que se incluyan las solicitudes para poder actuar con
rapidez en tiempos de crisis, ya que a menudo se utilizan
productos recién desarrollados, como las vacunas. Estos
productos pueden tener solicitudes de patente pendientes. La
licencia obligatoria de la Unién también cubre los certificados
complementarios de proteccién, que son la version de la UE de
las prérrogas de patentes de medicamentos para compensar el
tiempo perdido al solicitar la aprobacion reglamentaria. Para méas
informacion, ver en este enlace
https://medicineslawandpolicy.org/wp-
content/uploads/2019/06/European-Union-Review-of-Pharma-
Incentives-Supplementary-Protection-Certificates.pdf

La exclusividad de datos y de mercado puede obstaculizar
seriamente el uso eficaz de una licencia obligatoria si no se
dispone de exenciones. Para registrar un medicamento genérico
en la UE, los fabricantes deben demostrar que el producto es
equivalente al producto inicial ya registrado. La exclusividad de
datos retrasa la entrada de genéricos al restringir el acceso de los
fabricantes de genéricos a la informacion de los ensayos clinicos
para demostrar su equivalencia.

Esta cuestion se reconoce en la nueva propuesta de reglamento
farmacéutico, que prevé la suspension de la exclusividad de datos
y la proteccion del mercado cuando se emita una licencia
obligatoria para hacer frente a una emergencia de salud publica.

La Comision Europea sera el organismo encargado de conceder
la licencia obligatoria de la UE y contara con el apoyo de un
6rgano consultivo. El titular de los derechos seré escuchado y
tendré la posibilidad de ofrecer una licencia voluntaria. El
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reglamento prevé pagos de regalias no superiores al 4% de los
ingresos brutos totales que haya generado el que obtenga la
licencia a través de los actos amparados por la licencia
obligatoria de la Unién.

La licencia obligatoria de la Unién abarca Gnicamente el
abastecimiento del mercado de la Unién Europea. Desde 2006, la
UE cuenta con un reglamento independiente que prevé licencias
obligatorias para la exportacion a terceros paises con problemas
de salud publica [5], en consonancia con el articulo 31 bis del
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) de la
Organizacion Mundial del Comercio.

El reglamento de la UE sobre licencias obligatorias supone un
avance muy importante para en situaciones de crisis hacer frente
a los monopolios de mercado que generan problemas de
suministro y acceso, y es congruente con la posicién de la UE en
las negociaciones comerciales internacionales sobre este tema.
Sin embargo, seria importante que el uso de las licencias
obligatorias fuera mas eficaz en general, incluso en situaciones
que no sean de crisis. Por ejemplo, para combatir los elevados
precios de los medicamentos y dotar a los estados miembros de
una herramienta eficaz para negociar los precios.
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Nota de Salud y Farmacos. Ademas de proponer un mecanismo
anico para las licencias obligatorias, la propuesta de la Comisién
también establece un mecanismo (nico para emitir certificados
complementarios de proteccion (CCP) para toda la Unién
Europea, que podria ampliar la duracién de las patentes de los
productos farmacéuticos hasta en cinco afios adicionales.
Actualmente, los CCP solo se conceden a nivel nacional. La
industria reaccion6 con beneplacito a esta propuesta, pero como
se puede ver en la nota que sigue, no ve con buenos ojos la
propuesta de emitir licencias obligatorias a nivel europeo [1]
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Medicines for Europe pide mejorar la seguridad del suministro de medicamentos en la UE
El Global, 19 de junio de 2023
https://elglobal.es/industria/medicines-for-europe-pide-mejorar-la-sequridad-del-suministro-de-medicamentos-en-la-ue/

La patronal europea de genéricos y biosimilares insiste en una
Ley de Seguridad de Medicamentos para prevenir la escasez.

La revision de la legislacién farmacéutica europea constituye una
“oportunidad para acelerar el acceso de los pacientes a
medicamentos seguros, eficaces y asequibles y para mejorar la
seguridad del suministro” en la Unioén Europea. Asi lo ha
expuesto Medicines for Europe durante su Conferencia Anual
celebrada en Malta.

Pero para que esa oportunidad sea una realidad, la patronal de la
industria europea de genéricos y biosimilares pide que se preste
especial atencidn a fomentar un mayor acceso a los
medicamentos sin patente, establecer un sistema normativo que
facilite el acceso oportuno a los pacientes y adopte herramientas
digitales y prevenir la escasez a través de una Ley de Seguridad
de Medicamentos.

“La industria de los medicamentos sin proteccion de patente esta
plenamente comprometida para garantizar que las reformas
transformen la prestacion de asistencia sanitaria y el acceso de
los pacientes”, apuntan desde Medicines for Europe. Y es que,
sefialan, los medicamentos de valor afiadido “prometen una
innovacion asequible y centrada en el paciente” que puede dar
respuesta a las necesidades médicas no cubiertas y a la crisis de
los hospitales, con escasez de personal y mayor demanda de
asistencia sanitaria.

Ley de Seguridad de los Medicamentos

Elisabeth Stampa, presidenta de Medicines for Europe, ha
indicado que desde la patronal estan “firmemente comprometidos
con el proceso de reforma de la politica farmacéutica de la UE
para garantizar que los pacientes tengan un acceso equitativo y
oportuno a un suministro seguro de medicamentos en Europa”.
En este sentido, insistié en que lograr este objetivo pasa por una
Ley de Seguridad de los Medicamentos para abordar las
tendencias que impulsan la escasez de medicamentos y apoyar de
forma integral la fabricacion.

“Creemos que un esfuerzo conjunto del Parlamento Europeo, el
Consejo y la Comisidn, con nuestra industria, es esencial para
abordar los retos a los que se enfrentan los sistemas sanitarios de
todos los paises de Europa”, ha afirmado Stampa. Asi, aboga por
trabajar todos juntos, desarrollando politicas que promuevan
practicas de fabricacion sostenibles y eficientes y creando un
marco para la innovacién de valor afiadido y asequible para
“eliminar la escasez de medicamentos esenciales y mejorar
enormemente el acceso a los medicamentos para obtener mejores
resultados sanitarios para los pacientes europeos”.

Por su parte, Chris Fearne, ministro de sanidad de Malta, ha
declarado que acoge con satisfaccion la reforma y modernizacion
del marco regulador farmacéutico de la UE. “El marco actual es
problematico porque complica innecesariamente las cadenas de
suministro, es costoso para la industria y no beneficia a los
pacientes. Es esencial derribar las barreras actuales en el mercado
interior en beneficio de todos los ciudadanos de la UE”, ha
concluido.

Europa. Uso prudente de los antibi6ticos y més investigacion para luchar contra la resistencia a los antimicrobianos
(Prudent use of antibiotics and more research needed to fight antimicrobial resistance)
Parlamento Europeo
Comunicado de prensa, 1 de junio de 2023
https://www.europarl.europa.eu/news/en/press-room/202305241PR91916/prudent-use-of-antibiotics-and-more-research-needed-to-

fight-amr
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Prescripcion, Farmacia y Utilizacién 2023; 26(3)

Tags: plan europeo para prevenir RAM, resistencia antimicrobiana
en Europa, muertes por resistencia a los antimicrobianos

o Los paises de la UE elaboraran estrategias nacionales contra la
resistencia a los antimicrobianos (RAM)

Impulsarén la innovacién y mejoraran la coordinacion para
hacer frente a la escasez de medicamentos

Si las medidas recomendadas resultan insuficientes, se
necesitara mas legislacion

La resistencia a los antimicrobianos es una de las tres
amenazas para la salud que se consideran prioritarias en la UE

El Parlamento aprob0 el jueves sus recomendaciones para que
la UE dé una respuesta coordinada a las amenazas a la salud
que plantea la resistencia a los antimicrobianos.
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En una resolucién aprobada con 525 votos a favor, dos en contra
y 33 abstenciones, los eurodiputados afirman que el éxito de la
lucha contra la resistencia a los antimicrobianos (RAM) requiere
el uso prudente de los antibiéticos, por los humanos y los
animales, buenas medidas de prevencién y control de
infecciones, y mas investigacion y desarrollo de nuevos
antimicrobianos y alternativas a los antimicrobianos.

Los eurodiputados también sefialaron que, si las medidas
recomendadas a los Estados miembros resultan insuficientes, se
requeriran nuevas medidas legislativas a nivel de la UE.

Medidas nacionales para prevenir, monitorear y reducir la
propagacion de la RAM

El texto pide a los paises de la UE que establezcan, apliquen y
actualicen periddicamente (al menos cada dos afios) "planes de
accién nacionales" contra la RAM, como prioridad para sus
sistemas de salud nacionales.
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Para apoyar el uso prudente de los antimicrobianos en la salud
humana, los diputados quieren mejorar la recogida de datos,
incluyendo los datos en tiempo real, tanto sobre la RAM como
sobre el consumo de antimicrobianos. También piden a la
Comisidn que establezca una base de datos a nivel de la UE.

Consumo de antimicrobianos

Los eurodiputados, aunque estan de acuerdo con el objetivo
propuesto por la Comision de reducir el consumo total de
antibioticos por los humano en un 20% para el 2030 en la UE,
insisten en que las medidas nacionales también deben garantizar
que al menos el 70% de los antibiéticos consumidos pertenezcan
al "grupo de acceso", tal y como se define en la clasificacion
AWaRe de la OMS (antibidticos que son eficaces contra una
amplia gama de patégenos frecuentes y que a la vez muestran un
menor potencial de generar resistencia. Ver
https://www.who.int/publications/i/item/2021-aware-
classification).

Apoyo a la investigacion y prevencion de la escasez de
medicamentos

La resolucion pide a los Estados miembros y a la Comision que
apoyen la puesta en comdn de los datos de investigacién y la
innovacion tecnoldgica para detectar, prevenir y tratar las
infecciones en humanos por patégenos resistentes a los
antimicrobianos. En este contexto, los eurodiputados afirman que
la creacion de una asociacién europea deberia implicar a todas
las partes interesadas (industria, organizaciones de pacientes,
mundo académico) y ser accesible a las PYME.

Subrayan la importancia de coordinar las iniciativas nacionales
en materia de fabricacion, adquisicién y almacenamiento, con el
fin de prevenir la escasez de medicamentos y mejorar
significativamente la continuidad del suministro de
antimicrobianos y otras contramedidas contra la RAM en la UE

Préximos pasos

Se espera que los Estados miembros adopten la propuesta de la
Comisién para que el Consejo emita una recomendacion sobre la
lucha contra la RAM a mediados de junio.

Antecedentes

El 26 de abril de 2023, la Comision propuso una recomendacién
al Consejo consistente en intensificar las acciones de la UE en la
lucha contra la resistencia a los antimicrobianos a través de la
estrategia de "Una sola salud" [1], como parte de la reforma de la
legislacion farmacéutica de la UE [2].
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En 2019, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) declar6 la
RAM como una de las 10 principales amenazas mundiales para
la salud publica [3] que enfrenta la humanidad. En julio de 2022,
la Comisidn identificé la RAM como una de las tres amenazas
prioritarias para la salud. Cada afio, las bacterias resistentes a los
antibidticos causan méas de 670.000 infecciones y
aproximadamente 33.000 personas mueren como consecuencia
directa en la UE/Espacio Econémico Europeo [4].

Al adoptar esta resolucion, el Parlamento responde a las
expectativas de los ciudadanos de asegurar que todos los
europeos tengan acceso a alimentos sanos y a un estilo de vida
saludable y de garantizar su acceso igualitario a la salud, tal y
como se expresa en las propuestas 7 (1), 7(5) y 10(1) de las
conclusiones de la Conferencia sobre el Futuro de Europa [5].
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Nota de Salud y Farmacos. La ONU calcula que para 2050 la
resistencia a los antimicrobianos podria provocar hasta 10
millones de muertes al afio en todo el mundo.

A pesar de la creciente amenaza, las grandes farmacéuticas se
han retirado en gran medida de este campo, en el que muchos
antibioéticos nuevos en desarrollo fracasan, mientras que los que
se aprueban se deben utilizar con moderacidn para preservar su
eficacia y frenar el desarrollo de nuevas resistencias.

La OMS ha calificado la cartera clinica de nuevos
antimicrobianos como "seca”, afiadiendo que en 2019 solo habia
32 antibidticos en desarrollo clinico para abordar los que
considera son patégenos prioritarios. La industria ha puesto en
marcha un pufiado de esfuerzos para abordar el problema,
incluyendo el Fondo de Accion RAM (AMR Action Fund), que
esta respaldado por una larga lista de fabricantes de
medicamentos y realizd sus primeras inversiones el afio pasado.

Lucha contra la resistencia a los antimicrobianos: el Consejo adopta una Recomendacién
Consejo Europeo, 13 de junio de 2023
https://www.consilium.europa.eu/es/press/press-releases/2023/06/13/tackling-antimicrobial-resistance-council-adopts-

recommendation/

El Consejo ha adoptado hoy una Recomendacion encaminada a
intensificar las medidas de la UE para luchar contra la resistencia
a los antimicrobianos (RAM) en los &mbitos de la salud humana,
la salud animal y el medio ambiente.

No podemos permitirnos ignorar la amenaza mortal que
constituyen para la salud humana los microorganismos
resistentes a los medicamentos. La lucha contra la resistencia a
los antimicrobianos ha sido para la Presidencia sueca una

prioridad clave, y la Recomendacion adoptada hoy proporciona a
los paises de la UE las herramientas necesarias para supervisar y
reducir el consumo de antimicrobianos.

La Recomendacion emplea para la resistencia a los
antimicrobianos el concepto «Una sola salud», basado en el
hecho de que la salud de las personas, la de los animales y la del
medio ambiente estan intrinsecamente vinculadas, y de que la
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RAM solo puede superarse mediante una labor conjunta en los
tres &mbitos.

En general, la Recomendacion del Consejo pretende fomentar el
uso prudente de antimicrobianos, como los antibidticos, en la
salud humana y animal por medio de una serie de medidas
voluntarias, con el objetivo de reducir el riesgo de que los
microorganismos lleguen a ser resistentes a la intervencién
médica.

Entre las medidas propuestas en la Recomendacion figuran las
siguientes:

objetivos concretos para reducir el uso de antimicrobianos de
aqui a 2030, en particular una reduccion del 20% del consumo
total de antibidticos en salud humana y una reduccion del 50%
de las ventas totales en la UE de antimicrobianos para los
animales de granja y la acuicultura;

el refuerzo de los planes de accion nacionales para contribuir a
alcanzar estos objetivos y supervisar el uso de antibidticos a
escala nacional, en particular mediante indicadores para
evaluar los avances;

una mejor vigilancia de la RAM y del consumo de
antimicrobianos a todos los niveles, también en los hospitales
y los centros sociosanitarios residenciales;

esfuerzos para mejorar la salud y el bienestar de los animales
destinados a la produccidn de alimentos con el fin de reducir la
propagacién de enfermedades infecciosas en la ganaderia;

la concienciacion de la poblacion y los profesionales que
trabajan en los sectores de la salud humana y la veterinaria, en

Boletin Farmacos: Politicas 2023; 26 (3)

particular mediante formacion para los profesionales de la
salud y campafias de comunicacion.

Contexto

Los antimicrobianos son medicamentos que se utilizan para
prevenir y tratar infecciones en seres humanos, animales y
plantas. Incluyen los antibi6ticos, los antiviricos, los antifingicos
y los antiparasitarios.

La resistencia a los antimicrobianos se produce cuando las
bacterias, los virus, los hongos y los parasitos mutan con el
tiempo y dejan de responder a los antimicrobianos. Como
consecuencia de ello, los antibidticos y otros medicamentos
antimicrobianos pierden su eficacia, y resulta cada vez mas
dificil, o incluso imposible, tratar las infecciones.

La resistencia a los antimicrobianos causa méas de 35 000 muertes
al afio en el Espacio Econdmico Europeo. Si sigue aumentando,
podria provocar unos diez millones de muertes anuales en todo el
mundo y tener graves repercusiones en la economia mundial.

El 26 de abril de 2023, la Comision publico una propuesta de
Recomendacién del Consejo sobre la resistencia a los
antimicrobianos como parte de un paquete de medidas destinadas
a reformar la normativa farmacéutica de la UE.

Politica sanitaria de la UE (informacion de referencia)
https://www.consilium.europa.eu/es/policies/eu-health-policy/

Recomendacién del Consejo sobre la intensificacion de las
medidas de la UE para luchar contra la resistencia a los
antimicrobianos de acuerdo con el concepto «Una sola salud»
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-9581-2023-

INIT/es/pdf

Declaracién de ReAct (Accidn contra la resistencia a los antibidticos) en respuesta a la
propuesta de la Comision Europea para revisar la legislacion farmacéutica de la UE
(Statement by ReAct — in response to the EC’s proposal for revising EU pharmaceutical legislation)
React, 26 de abril de 2023
https://www.reactgroup.org/news-and-views/news-and-opinions/2023-2/statement-by-react-in-response-to-the-ecs-proposal-for-

revising-eu-pharmaceutical-legislation/
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Tras meses de demora, la Comisién Europea presentd por fin
su propuesta de revision de la legislacion farmacéutica de la
UE. La propuesta pretende mejorar el acceso a los
medicamentos de varias maneras, entre ellas introduce un
nuevo incentivo para apoyar el desarrollo de antibiéticos
nuevos. Sin embargo, el "bono de exclusividad transferible"
(TEV o transferable exclusivity voucher) se basa en la idea
errénea pero bien arraigada de que las grandes empresas
farmacéuticas son indispensables para el desarrollo de
antibidticos nuevos.

Es bastante sorprendente que la Comisidn Europea haya insistido
en incluir el "Bono de Exclusividad Transferible" en la propuesta
de revision de la legislacion farmacéutica [1], a pesar de no
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contar con el apoyo generalizado de los estados miembros en el
Consejo, ni de los expertos en la innovacion de antibidticos [2] y
la sociedad civil [3].

Es un testimonio de lo arraigadas que estan algunas instancias de
la Comisidn Europea en la anticuada narrativa de que solo las
multinacionales farmacéuticas pueden innovar y sacar
medicamentos al mercado.

"El Bono de Exclusividad Transferible es en realidad un
incentivo dirigido a las multinacionales farmacéuticas. Por
ende, ignora el duro trabajo realizado por los
investigadores académicos, las pequefias y medianas
empresas y las organizaciones sin animo de lucro que, en
esencia, han mantenido vivo este sector, cuando las
multinacionales lo han abandonado en repetidas
ocasiones. La experiencia y el motor de la innovacién en la
I+D de antibidticos no esta en manos de las grandes
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multinacionales, y no lo han estado durante mucho
tiempo".

Hace unas semanas, la nueva Direccién General de la Autoridad
de Preparacion y Respuesta ante Emergencias Sanitarias (en
inglés Directorate-General for Health Emergency Preparedness
and Response Authority HERA) presentd un informe en el que se
esbozaban una serie de incentivos mucho mas apropiados que se
podian implementar sin necesidad de cambios legales.

Teniendo en cuenta el estado critico en que se encuentra el
desarrollo de antibioticos nuevos y la velocidad sin precedentes a
la que se desarrollan las resistencias a los antibi6ticos existentes,
que la DG HERA no solo tenga la prevision de presentar mejores
modelos de incentivos, como los premios por hitos, sino que
ademas pueda implementarlos rdpidamente es una buena noticia.

Helle Aagaard dijo: "Con las propuestas de HERA sobre la
mesa y debatiéndose en el Consejo, la propuesta del Bono
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de Exclusividad Transferible, en mi opinion, resulta
irrelevante. ¢Por qué iba alguien a esforzarse en crear un
modelo excesivamente caro e ineficiente, que tarda afios en
establecerse, cuando se puede actuar ahora y conseguir un
impacto mucho mayor aplicando algunas de las propuestas
de HERA?".
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Europa. Innovacion en antibioticos andlisis y propuestas de Salud Por Derecho
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Bonos de exclusividad: una propuesta que no da solucién a
un problema cada vez mas urgente

La Estrategia Farmacéutica Europea definira las acciones de la
Comisién Europea , teniendo un gran impacto en asuntos de
crucial importancia y relacionados con la legislacion
farmacéutica o los abastecimientos de los medicamentos para los
préximos afos en el espacio de la Union Europea y en los 27. Un
proceso que arranca con las conclusiones de la presidencia
holandesa en junio de 2016 para fortalecer el sistema
farmacéutico y que sefialaron la necesidad de revisar las actuales
politicas europeas de incentivos. A esto se afiade una crisis de
salud global sin precedentes a la que el organismo regional se
enfrentaba por primera vez. Estos acontecimientos definen un
contexto, pero también marcan una hoja de ruta, a la vez que una
oportunidad para asegurar que las politicas publicas puestas en
marcha resuelvan las fisuras en un espacio en el que tanto la
investigacién a nuevos antibiéticos, como el acceso son
cruciales.

La resistencia a antibi6ticos es un grave problema de salud
publica, responsable solo en 2019 de 1,27 millones de muertes
atribuibles a la resistencia bacteriana a antibi6ticos [1]. En el
contexto europeo se ha evidenciado una tendencia creciente entre
2016 y 2020, con un impacto sanitario comparable al de la gripe,
la tuberculosis y el VIH/SIDA juntos [2].

Para abordar esta creciente “pandemia silenciosa” es necesario
una combinacion de estrategias, entre las cuales el propio acceso
a antibioticos innovadores supone un problema cada vez mas
preocupante. Ante la falta de interés comercial de la industria
farmacéutica en la 1+D de antibidticos que, si bien son piedras
angulares de los sistemas sanitarios, podrian no tener un gran
mercado, la Comisién Europea ha desarrollado una propuesta de
bonos de exclusividad transferibles como parte de su revisién de
la Legislacion Farmacéutica de la Unidn Europea. El desarrollo
de antibioticos nuevos y efectivos es una necesidad urgente
donde el sector publico juega un papel fundamental de creacién y
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coordinacion del mercado, mediante inversiones iniciales y
asegurando procesos de compra y reembolso estables y
suficientemente altos para mantener el desarrollo. Sin embargo,
la concesion de bonos de exclusividad transferible, mediante los
cuales las empresas pueden ampliar en Gltima instancia los
monopolios de otros productos mas rentables, equivaldra a
perder el control del sector pablico sobre el coste final de los
antibidticos y una medida muy poco efectiva dentro de los
incentivos justos y necesarios que necesita el ecosistema
innovador de antibioticos [3,4] , como ya fue denunciado por la
sociedad civil europea [5].

Para hacer frente a un problema tan complejo como la falta de
antibioéticos innovadores es poco probable que un Gnico incentivo
basado en las l6gicas tradicionales de mercado vaya a solucionar
el presente desafio [4]. Asimismo, es controvertido insistir en el
uso de la extension de exclusividades cuando no se dispone
evidencia de que estas sean una medida que por si misma
incentive la 1+D en otras areas terapéuticas [6]. La aproximacion
a este complejo problema debe consistir en una combinacion de
medidas aplicadas con un enfoque de principio a fin, teniendo en
cuenta ciertas caracteristicas en lo relativo a garantizar el acceso
global desde las fases iniciales de la 1+D y la gobernanza efectiva
desde el sector publico, en la que se tenga una perspectiva
holistica y coordinada de todo el ecosistema innovador.

Recomendaciones

1.- Coordinacion y financiacion en la 1+D hacia patogenos
prioritarios. Financiacion de las iniciativas globales de
GARDP y CARB-X

La principal barrera es la falta de financiacion estable a gran
escala, junto a otros factores como la falta de coordinacion y
colaboracion. Las empresas biotecnoldgicas pequefias y
medianas, asi como los centros académicos, son quienes
desarrollan la gran mayoria de la I1+D en antibi6ticos ante la
desaparicion de las grandes compafiias durante los Gltimos afios
[7,8]. Ante la falta de apoyo sostenible a la financiacion de la
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investigacion en fase inicial y traslacional [9], estos actores
tienen dificultades para progresar por las diferentes fases
clinicas, a lo que se suma el hecho de carecer de experiencia
previa en la comercializacion de nuevos antibioticos. Ademas,
existe aun una falta de enfoque suficientemente coordinado para
cubrir las bacterias prioritarias a nivel mundial, primando los
intereses nacionales y generando un esfuerzo de 1+D
fragmentado [10].

Es por lo tanto necesario financiar y reforzar el apoyo a los
“coordinadores operativos” como CARB-X y GARDP,
aumentando su base de donantes y donde Espafia podria
desarrollar un papel fundamental. Estos agentes han tenido un
papel clave en los Gltimos afios [11], donde hemos visto un
efecto positivo sobre la cadena preclinica, cada vez mejor
orientada, mas innovadora y que sigue nutriéndose [7,12,13]. La
Global Antibiotic Research and Development Partnernship, una
colaboracion de I+D sin &nimo de lucro, es especialmente critico
al actuar como un integrador de sistema, actuando, entre otras
cosas, en la fase de comercializacién y acceso al mercado, tanto
en paises de ingresos altos, como medios y bajos. Se encuentra,
por tanto, en una posicion idonea para abordar las necesidades
globales de salud publica, asegurar el retorno del dinero publico
a la vez que asegura cuestiones de acceso equitativo global y
refuerzo de la infraestructura de 1+D global [11].

Estamos ante un ecosistema en el que no hay un mercado viable
para antibioticos, por lo tanto, es una oportunidad éptima para
para implementar modelos alternativos a la innovacién que no
tengan que pasar necesariamente por el secretismo y que se basen
cada vez mas en aproximaciones abiertas a la I1+D establecidas en
torno a las prioridades determinadas por la OMS, donde la
agenda de investigacion puede permanecer en el espacio publico
[14] . Esto, a su vez, genera valor a la hora de determinar las
necesidades inmediatas de financiacién, las mejores opciones de
I+D y las prioridades en salud.

2.- Mecanismaos de financiacion pull y reembolso sin
depender del precio ni del volumen de ventas del producto
final, salvaguardando el uso racional, el acceso y la
asequibilidad globales

Frente a un modelo basado en I6gicas del mercado que no ha
conseguido introducir una nueva clase de antibioticos eficaces en
los altimos 34 afios, el liderazgo publico es necesario para probar
modelos alternativos de innovacién. Este liderazgo se puede
materializar en dos sentidos. Por un lado, fomentando redes de
ensayos clinicos independientes y con el objetivo de mejorar la
transparencia del coste de I+D y disminuir el coste de los nuevos
antibidticos [10].

Por otro lado, en lugar de incentivos tipo pull como los bonos de
exclusividad transferibles que no tienen en cuenta la naturaleza
de la cadena de investigacion, se deben explorar otros, como la
introduccion de premios a modo de hitos (milestones prizes)
adaptados a lo largo de la cadena clinica [10,15] . Toda
financiacion publica destinada en cualquiera de las fases de la
I+D debe incluir condicionalidades en lo relativo al acceso global
de los antibidticos.

Igualmente, existen experiencias interesantes sobre modelos
innovadores de precio reembolso que ponen en préactica la
desvinculacion del volumen de ventas de las expectativas de
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ingresos, y como ejemplos tenemos la reciente experiencia de
Reino Unido y Suecia (3,16) , donde se ha establecido un precio
fijo acordado a cambio de garantizar la disponibilidad de los
antibioticos durante el plazo de tiempo necesario, reduciendo el
incentivo de recompensar el volumen de venta.

3.- Impulsar a medio y a largo plazo modelos alternativos a la
propiedad intelectual, interviniendo en fases muy tempranas
dela 1+D

Finalmente, es importante recordar que existen otras soluciones
complementarias alejadas del del tradicional modelo de mercado,
como por ejemplo la Infraestructura Europea de Medicamentos
para la 1+D farmacéutica de interés publico, planteada en un
estudio del Parlamento Europeo [17] , la compra publica de
patentes de los nuevos antibiéticos (18) conjugado con el
partenariado con organismos de gestion mancomunada de los
derechos de propiedad intelectual o modelos alternativos a los
derechos de la propiedad intelectual que han probado tener éxito
en otros ambitos tecnologicos.
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El contrato garantiza 325 millones de dosis de vacunas al afio en
caso de emergencia.

Segun anuncid el viernes (30 de junio) el ejecutivo de la UE, la
Comision Europea ha firmado un contrato con cuatro productores
de vacunas para reservar capacidad de fabricacion de vacunas en
caso de futuros brotes de enfermedades.

El acuerdo se firmo con el gigante farmacéutico estadounidense
Pfizer, los fabricantes espafioles de vacunas HIPRA'y CZ
vaccines, y la empresa holandesa Bilthoven Biologicals. Se ha
contratado capacidad suficiente para producir 325 millones de
dosis al afio, y tiene un coste anual de €160 millones.

El contrato incluye una gama de diferentes tipos de vacunas:
vacunas de ARNm, que se lanzaron por primera vez durante la
pandemia de covid-19, asi como vacunas de vectores virales y
basadas en proteinas. El acuerdo es abierto en cuanto al tipo de
enfermedades infecciosas contra las que protegen las vacunas.

La Unién Europea esta dispuesta a demostrar que ha aprendido
las lecciones de la tltima pandemia, cuando la covid-19 arraso el
blogue y obligo a que los paises se esforzaran por controlar la
propagacion del virus imponiendo duras restricciones a la
interaccion social.
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La UE también se vio inmersa en una carrera con EE UU, el
Reino Unido y otros paises para obtener dosis de un nimero
limitado de fabricantes de vacunas, debido a las limitaciones de
suministro. Con este acuerdo se pretende evitar una situacién
similar y agilizar el suministro de vacunas en caso de
emergencia.

Segun los términos del contrato, la UE reserva y paga la
capacidad de produccion de vacunas de las empresas
farmacéuticas, que se comprometen a suministrar un nimero
determinado de dosis si desarrollan una vacuna para una
situacion de pandemia. En efecto, en tiempos normales el bloque
paga por la capacidad de producir vacunas que no se utilizan, a
cambio de tener un abastecimiento seguro en caso de
emergencia.

El acuerdo se negoci6 en el marco del programa FAB de la UE,
gestionado por el organismo del bloque encargado de la
preparacion ante pandemias, la Autoridad Europea de Respuesta
a Emergencias de Salud, que se puso en marcha en abril de 2021,
cuando la covid-19 adn se consideraba una emergencia
pandémica. Este es el primer resultado comercial del programa.

La UE ya tiene acuerdos similares para reservar capacidad de
producir vacunas contra la gripe aviar tanto con
GlaxoSmithKline como con Segirus. Esta enfermedad infecciosa
se considera una de las principales candidatas para la proxima
pandemia.
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En los paises europeos

Espafia. Mejorar la transferencia de conocimiento publico-privada, prioridad de la investigacion biomédica en Espafia
La Vanguardia, 23 de mayo de 2023
https://www.lavanguardia.com/sociedad/20230523/8988492/mejorar-transferencia-conocimiento-publico-privada-prioridad-

investigacion-biomedica-espana.html

Nota de Salud y Farmacos: Este articulo esta escrito desde la
perspectiva de los promotores de la investigacion biomédica.
Salud y Farmacos considera que en Espafia ya se estan haciendo
muchos ensayos clinicos y que, dado que solo el 10% de las
moléculas que se testan en seres humanos llegan a ser aprobadas
por las agencias reguladoras, no se deberian promover, pues la
mayoria de los participantes en estos ensayos tienen muy pocas
posibilidades de recibir un tratamiento mejor al que recibirian de
no haberse inscrito en el ensayo clinico.

La investigacion preclinica, clinica y traslacional con un enfoque
de colaboracién publico-privada para una mejor transferencia
entre los hospitales, los centros pablicos de investigacion y el
sector industrial debe ser una prioridad de la investigacién
biomédica, segln se puso de manifiesto en la XVI Conferencia
Anual de las Plataformas Tecnoldgicas de Investigacion
Biomédica celebrada este martes en Madrid.

La jornada estuvo impulsada por Farmaindustria, Fenin, AseBio,
Veterindustria y Nanomed. Los expertos destacaron que en los
Gltimos afios, Espafia se ha convertido en una referencia en
investigacion biomédica y en uno de los lideres en el &mbito de
los ensayos clinicos.

Sin embargo, desde la plena aplicacion del Reglamento Europeo
de Ensayos Clinicos —el pasado 31 de enero de 2023—, se ha de
apostar por dotar a los centros y hospitales de infraestructuras,
recursos técnicos y humanos para adaptarse a las nuevas
exigencias cientificas, regulatorias y a una mayor competencia
internacional.

Por ello, se ha de abordar el fomento de la investigacién
preclinica, clinica y traslacional con un enfoque de colaboracion
publico-privada para una mejor transferencia entre los hospitales,
los centros publicos de investigacion y “spin-off” hacia el sector
industrial. Y todo ello, bajo el concepto One Health, sobre el que
ya se esta trabajando para aumentar la colaboracion
interdisciplinar en el cuidado de la salud de las personas, los
animales y el medio ambiente.

Mas de 4.500 ensayos clinicos

Como subray6 el director general de Farmaindustria, Juan
Yermo, en la inauguracion del encuentro, “en los ultimos afios
hemos trabajado activamente todos los ‘stakeholders’ para
autorizar en nuestro pais, entre 2018 y 2022, més de 4.500
ensayos clinicos. Ademas, el 93% de los ensayos clinicos que
realiza la industria farmacéutica en nuestro pais son
multicéntricos e internacionales. Y en la mitad de estos ensayos
el primer paciente reclutado ha sido espaiiol”.
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“No podemos permitir que estas cifras se deterioren, por eso
necesitamos liberar a los investigadores de labores
administrativas para que puedan centrarse en las actividades
investigadoras y dotar a los centros de estructuras de soporte que
permitan ganar agilidad a todo el proceso”, anadi6.

Para hacer frente a este gran desafio que tiene Espafia por
delante, los principales impulsores de las plataformas proponen,
ademés de fomentar la colaboracion publico-privada, sacar el
maximo partido a la digitalizacion.

Prioridad Estatal y Europea

Como recordé el director de Innovacion, Salud Digital y
Tecnologias Emergentes de la Federacion Espafiola de Empresas
de Tecnologia Sanitaria (Fenin), Sergio Muiloz, “los datos y su
regulacion son una prioridad estatal y europea, con inminentes
retos en los préximos meses, como en el Espacio Europeo de
Datos Sanitarios y la aprobacion de la Al Act (Reglamento
Europeo sobre normas armonizadas en Inteligencia Artificial)”.

“Para lograr implantar una cultura del dato es preciso contar con
una industria mas digital y con mayor capacitacién, que impulse
una mejor transferencia de la investigacién biomédica al tejido
productivo. Desde Fenin llevamos més de un afio trabajando con
distintas administraciones regionales en una estrategia de polos
de innovacioén industrial para impulsar una nueva cadena de
valor”, afiadio.

Ademas, los expertos sefialaron que tras la pandemia vivida estos
altimos afios, el Sistema Nacional de Salud (SNS) ha mostrado
su vulnerabilidad y esta necesitado de reformas estructurales
urgentes para edificar una estrategia lider en terapias avanzadas y
farmacos innovadores.

Como quedo patente en la jornada, “si no se refuerza el
ecosistema de 1+D, no se podra hacer frente a las proximas
emergencias sanitarias que, sin duda, vendran. De este modo, el
éxito de tratamientos, vacunas y técnicas de diagndstico es la
mejor garantia de que en el futuro haya herramientas suficientes
para combatirlas”.

A esto afadid el director general de la Asociacién Espafiola de
Bioempresas (AseBio), Ion Arocena, que “la pandemia nos dejo
como aprendizaje el poder estratégico de la colaboracién cuando
existe en el horizonte una visién compartida. Ahora el reto de
todos es construir los pilares sobre los que sostener los sistemas
de salud de vanguardia, y para ello necesitamos apostar por la
I+D, mirar hacia las pequefias compafiias innovadoras y
acompafarlas y poner en marcha instrumentos e incentivos que
permitan trabajar juntos a todos los agentes del sistema”.


https://www.lavanguardia.com/sociedad/20230523/8988492/mejorar-transferencia-conocimiento-publico-privada-prioridad-investigacion-biomedica-espana.html
https://www.lavanguardia.com/sociedad/20230523/8988492/mejorar-transferencia-conocimiento-publico-privada-prioridad-investigacion-biomedica-espana.html
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Se relocalizara en Francia la produccion de 50 medicamentos prioritarios
RFI, 13 de junio de 2023
https://www.rfi.fr/es/francia/20230613-se-relocalizar%C3%A1-en-francia-la-producci%C3%B3n-de-50-medicamentos-prioritarios

El presidente Macron anunci6 un plan para relocalizar en Francia
la produccion de medio centenar de medicamentos esenciales
para afrontar la escasez que ha afectado productos que son, en
ocasiones, de gran consumo, como los antibi6ticos o el
paracetamol. Esos 50 medicamentos forman parte de una lista de
450 medicamentos prioritarios para los cuales hay que asegurar
las cadenas de distribucion.

Durante una visita en Ardéche (sur), el presidente Macron sefial6
que hay “hay evidencia de que Francia depende de importaciones
extracomunitarias para cincuenta medicamentos esenciales “y
que, por lo tanto, es necesario “relocalizar” su produccion.
Veinticinco de ellos “veran su produccidn relocalizada o
aumentada significativamente (...) en las préximas semanas”,
agrego el presidente.

Se trata de medicamentos que se producen en el extranjero o de
medicamentos que ya se producen en Francia, pero cuya
produccion no satisface toda la demanda. Segun un estudio de
BVA realizado para France Assos Santé en marzo y citado por el
Eliseo, el 37% de los franceses se han enfrentado a escasez de
medicamentos en las farmacias.

Se apoyaran ocho nuevos proyectos de relocalizacién, que
representan una inversion total de mas de €160 millones, por
parte del Estado, precisé. Estos proyectos incluyen la
amoxicilina, con el refuerzo de las capacidades de la empresa
britAnica GSK en Mayenne, asi como medicamentos estratégicos
para anestesia-reanimacion, analgésicos morfinicos y
medicamentos contra el cancer.

Uno de esos medicamentos concierne la produccion de
medicamentos estratégicos de urgencia y reanimacion por parte
del laboratorio Aguettant, cuya sede visité Macron el martes en
Champagne. Para los deméas medicamentos identificados, se
lanzara "en los préoximos dias" una convocatoria para apoyar los
proyectos, con “un primer paquete de €50 millones", preciso
Emmanuel Macron.

Esta lista seré presentada por la tarde por el ministro francés de
Salud, Francois Braun. Francia depende en un 60% a 80% de las
importaciones, especialmente de China, para la produccion de
medicamentos terminados (antibi6ticos, productos de anestesia,
etc.).

Reino Unido aumenta la inversion en investigacion sobre ciencias de la vida
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Ensayos Clinicos 2023; 26(3)

Tags: promover los ensayos clinicos, apoyar a la industria
farmacéutica, control de precio de los medicamentos de marca

Andrew Joseph informd [1] que el Reino Unido, a finales de
mayo decidi6 invertir US$800 millones en impulsar las ciencias
de la vida, destacando el esfuerzo de las autoridades en apoyar a
la industria farmacéutica, aun cuando las empresas
biofarmacéuticas han manifestado que las politicas de control de
precios que estd impulsado en gobierno disuaden su interés por
seguir invirtiendo en el pais.

Estos fondos se invertiran en:

El Biobanco del Reino Unido (US$190 millones), una
importante iniciativa de gendmica y salud con datos de medio
millén de participantes,

Construir un nuevo centro de investigacion y mejorar la
colaboracidn con la industria y el mundo académico.

Impulsar la investigacion clinica en salud mental.

Inversiones en tecnologia de fabricacion farmacéutica y
desarrollo de la mano de obra.

Un plan para aumentar y racionalizar los ensayos clinicos de la
industria (US$150 millones, para aumentar el nimero de
ensayos clinicos y el acceso a los datos del Sistema Nacional
de Salud (NHS). Segun la Asociacion de la Industria
Farmacéutica Britanica, el nimero de ensayos clinicos de fase
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3 financiados por la industria que se realizan en el Reino
Unido se redujo en un 48% entre 2017 y 2021.

“Se trata de empresas que hacen crecer nuestra economia al
tiempo que aportan beneficios mucho mas amplios a nuestra
salud, y esta inversion multimillonaria les ayudara a llegar ain
mas lejos", declar6 en un comunicado el Ministro de Hacienda,
Jeremy Hunt.

El nuevo informe sobre ensayos clinicos elaborado por Lord
James O'Shaughnessy, ex ministro de Salud ofrece 27
recomendaciones, incluyendo cuadruplicar el reclutamiento para
2027, realizar mas ensayos en entornos de atencion primaria o de
forma remota, reducir los plazos para que los reguladores
aprueben los estudios en 60 dias, incentivar a los proveedores
para que participen en la investigacion clinica, utilizar los datos
del NHS para identificar a posibles participantes.

Sin embargo, para aumentar el nimero de los ensayos clinicos se
tendran que superar varios escollos. Por ejemplo, a pesar de que
hay un sistema unificado de salud, las empresas que desean
realizar ensayos a veces tienen que llegar a acuerdos con grupos
locales y hospitales individuales. Las empresas se han quejado de
que es dificil acceder a los datos an6nimos de los pacientes.
Algunos médicos también ven con escepticismo la investigacién
patrocinada por la industria y, o bien estan demasiado ocupados,
o simplemente no estan interesados en participar e inscribir
pacientes. Unos US$150 millones del paquete de ayuda se
destinaran a allanar estas dificultades.


https://www.rfi.fr/es/francia/20230613-se-relocalizar%C3%A1-en-francia-la-producci%C3%B3n-de-50-medicamentos-prioritarios
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Richard Torbett, director general de la ABPI, afirmo que el Unido seria limitada si las partes no llegan a un acuerdo mas
paquete de medidas del Gobierno "ayudara a encarrilar al Reino favorable sobre la negociacion de los precios de los

Unido hacia el cumplimiento de su vision sobre las ciencias de la  medicamentos de marca.

vida" y que la aplicacion de las recomendaciones de

O'Shaughnessy "puede ser un trampolin para cumplir la ambicién ~ Fuente Original

del Reino Unido de convertirse en una superpotencia cientifica”. 1. Joseph A. U.K. unveils $800 million package to bolster life sciences
Pero también advirtié que la inversion de la industria en el Reino amid concern over biopharma investments. Statnews, May 25, 2023

El Reino Unido tiene una nueva ley de ensayos clinicos que prioriza la transparencia: una ley a imitar en América Latina
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Ensayos Clinicos 2023; 26(3)

Tags: ley de ensayos clinicos en el Reino Unido, transparenciaen los  patrocinadores de ensayos que hayan incumplido previamente
ensayos clinicos, leyes modelo para los ensayos clinicos, MHRA, sus obligaciones de notificacion y prepararse para tomar posturas
multas por incumplir la regulacion publicas ante nuevos incumplimientos. De no hacerlo, sucedera

. . ) . . lo mismo que ha ocurrido en la Union Europea y EE UU, donde
Si bien hace 10 afios, cuando se lanz6 la campafia AllTrials para muchos ensayos clinicos se notifican con retraso o no se

lograr el registro y la comunicacion de los resultados de todos los  yifican, porque no se imponen sanciones a quienes violan la
ensayos clinicos, ni la industria ni los editores de revistas estaban  5rma.
convencidos de esta necesidad, ahora, el Reino Unido es el lider

mundial en transparencia de los ensayos clinicos, y seguira Para lograr que se aplique la ley, se requieren normas claras

ocupando esa posicion si se aplica la ley que se acaba de aprobar,  (qgnde se deben registrar, qué resultados son aceptables y cuando
afirma un articulo publicado en el British Medical Journal (BMJ)  jepen estar disponibles) y se deben hacer auditorias periédicas.

[1] que resumimos a continuacion. Trialstracker.net permite realizar auditorias, y la HRA provee

) . informacion general sobre los niveles de transparencia, aunque
La Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos para la no publica estadisticas de cumplimiento de patrocinadores
Salud (en inglés The Medicines and Healthcare Products individuales. Los autores consideran que el HRA deberia
Regulatory Agency MHRA) realiz6 recientemente una consulta “nombrar y avergonzar” a los incumplidores.

sobre la nueva legislacién en materia de ensayos clinicos, que
incluye planes para exigir el registro prospectivo de los ensayosy  pago que el Reino Unido no tiene un registro pablico nacional,

la comunicacion de los resultados en un plazo de 12 meses, se tendra que rastrear a los ensayos britnicos a través de
incluyendo el deber de informar directamente a los participantes  mtiples registros como el ‘International Standard Randomised
en los ensayos. El 90% de los que respondieron a la consulta Controlled Trial Number (ISRCTN) y ClinicalTrials.gov. Es
estan a favor de estas medidas, que solo afectan a los ensayos deseable armonizar las normas del Reino Unido, EE UU y la

clinicos con medicamentos. Ademas, los que incumplan lanorma  jnign Europea con el fin de minimizar la duplicacion de

no podran iniciar otros ensayos clinicos. requisitos o imponer requisitos contradictorios para los ensayos

L. , . . multinacionales.
El éxito de esta nueva ley dependeré de su implementacion. Los

reguladores tendran que demostrar que estan dispuestos a aplicar  Fyente original

las sanciones por incumplimiento. La MHRA y la Autoridad de 1. DeVito N J, Goldacre B. New UK clinical trials legislation will
Investigacion en Salud (en inglés The Health Research Authority prioritise transparency. BMJ 2023; 382 :p1547
HRA) deberan rechazar lo antes posible las solicitudes de los d0i:10.1136/bmj.p1547 https://www.bmj.com/content/382/bmj.p1547

EE UU y Canada

Cambios inapropiados a la regulacién farmacéutica canadiense podrian acelerar la comercializacién de medicamentos no
probados y desviar fondos que se hubieran destinado a otros programas de salud (Canada’s misguided changes to drug
regulation could fast-track unproven medications and divert funds from other health needs)

Morgan SG, Hollis A, McCabe C, Herder M, Paulden M
The Conversation, 26 de junio de 2023
https://theconversation.com/canadas-misguided-changes-to-drug-regulation-could-fast-track-unproven-medications-and-divert-funds-
from-other-health-needs-207463
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Politicas 2023; 26 (3)

Tags: acelerar la aprobacién de medicamentos, licencias &giles para antes de su comercializacion. Aungue el ministro de salud, Jean-
los medicamentos, maximizar el uso de las patentes, comercializar Yves Duclos, afirma que forma parte de la estrategia del
medicamentos ineficaces, comercializar medicamentos inseguros, gobierno para ofrecer "acceso a medicamentos de calidad y
despilfarro de recursos, asequibilidad de los medicamentos asequibles” a los canadienses, es probable que esta politica

. . - . provoque mas dafios que beneficios.
El gobierno canadiense propone un nuevo marco de "licencias

agiles" para acelerar la regulacion de los productos farmacéuticos
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https://theconversation.com/canadas-misguided-changes-to-drug-regulation-could-fast-track-unproven-medications-and-divert-funds-from-other-health-needs-207463

Al adoptar las Licencias Agiles, las empresas podrian
comercializar los medicamentos hasta seis meses antes que con
el sistema actual. Se requeririan menos ensayos clinicos previos a
la comercializacion, siempre y cuando las empresas siguieran
estudiando la eficacia de sus medicamentos una vez
comercializados.

El gobierno sugiere que esta estrategia mejorara
significativamente la calidad de vida de los canadienses, y estima
el valor de esta mejora en CAD$302 millones en diez afios. Sin
embargo, los supuestos en los que se basa esta estimacion son
erréneos.

Premisas erréneas

Por disefio, si los medicamentos se comercializan habiendo
concluido menos ensayos clinicos, Canada tendra menos
informacion sobre los riesgos de los nuevos medicamentos. Esto
se convertird en un problema si la empresa no realiza los estudios
postcomercializacién prometidos o si Health Canada no retira del
mercado los medicamentos inseguros o ineficaces.

Anélisis de lo que sucede en el mundo, segun los expertos
Desgraciadamente, la experiencia en EE UU demuestra que
muchos de los medicamentos que se comercializan rapidamente
no se siguen estudiando adecuadamente después de haber
autorizado su venta y pocos son retirados del mercado, aunque la
evidencia demuestre que no funcionan como sugieren los
"prometedores” e incompletos ensayos previos a la
comercializacion.

Acelerar los permisos de comercializacion para los
medicamentos nuevos y menos estudiados no sélo empieza por
ser un posible despilfarro, sino que inevitablemente desviara
dinero del sistema de salud para pagar por farmacos costosos,
pero no probados.

Los medicamentos nuevos son (y han sido durante mucho
tiempo) la principal causa del aumento del gasto en
medicamentos de venta con receta, tanto para los planes de
medicamentos privados como para los pablicos. Desde el punto
de vista presupuestario, los medicamentos nuevos no se limitan a
sustituir a los mas antiguos, sino que aumentan el presupuesto
total para ese rubro, lo que necesariamente implica que se pierde
la oportunidad de utilizar esos recursos en otros sectores de la
atencion en salud, como la mejora del acceso a las proétesis
articulares, las residencias de ancianos o la atencion a la salud
mental.

El andlisis coste-beneficio de las licencias agiles realizado por
Health Canada tiene un fallo importante: pasa por alto que
acelerar el acceso a nuevos medicamentos "prometedores™ -y, por
tanto, gastar en ellos- supone menos dinero para los otros
servicios de salud que los canadienses necesitan.

Asequibilidad
A pesar de las afirmaciones del ministro de salud, el cambio
propuesto no incluye ninglin mecanismo para que los
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medicamentos que se sometan al proceso rapido de aprobacion
sean "asequibles”. Esto es extremadamente preocupante, dado
que los medicamentos que se comercializaran mas rapidamente
con esta politica son medicamentos protegidos por patente y
especializados, que probablemente tendran precios inasequibles y
posiblemente indefendibles.

Las patentes son monopolios de duracién limitada que conceden
los gobiernos y que pueden estimular la innovacion. Sin
embargo, también pueden permitir que los fabricantes de
medicamentos especializados cobren precios exorbitantes,
porque los pacientes que necesitan esos tratamientos se enfrentan
a situaciones de vida o muerte. Es cada vez més frecuente que las
empresas farmacéuticas utilicen este poder de mercado para
cobrar precios extraordinariamente altos.

Antes de 2006, s6lo cuatro medicamentos aprobados en Canada
tenian precios anuales superiores a CAD$50.000 por paciente, lo
que sin duda es mucho dinero. Hoy, sin embargo, 67
medicamentos tienen ese precio, y en total los canadienses pagan
mas de CAD$3.000 millones al afio por ellos. Siete
medicamentos disponibles actualmente en Canada tienen el
asombroso precio de CAD$1 millén por paciente.

Los precios mas altos de los medicamentos no garantizan que
aporten mayor valor terapéutico, ni mejoras a la salud y el
bienestar de los pacientes. Los estudios demuestran que suele
costar unos CAD$30.000 producir una mejora apreciable en la
salud de una persona, durante un afio, en sistemas de salud como
el nuestro. Sin embargo, los nuevos medicamentos patentados
suelen requerir cientos de miles de ddlares para obtener el mismo
beneficio.

Las consecuencias negativas de los altos precios de los
medicamentos

Esta discrepancia entre los precios razonables para generar
beneficios para la salud y los precios que se cobran por muchos
medicamentos nuevos, protegidos por patente, indica que el
sistema esta fallando. Perjudica directamente a los canadienses al
impedirles el acceso a terapias debido a que los precios son
prohibitivos, e indirectamente desvia fondos de inversiones mas
eficaces que aportarian mayores beneficios para la salud por
délar invertido.

Antes de acelerar la aprobacién de medicamentos para que los
fabricantes puedan aumentar las ventas, los responsables
politicos deberian elaborar y aplicar medidas que garanticen que
sus precios se sitlan dentro de unos limites razonables. Por
desgracia, recientemente, el gobierno canadiense ha dado marcha
atras a una reforma que habria hecho precisamente eso.

Sin una politica que garantice precios razonables para los
medicamentos aprobados por la via rapida, la normativa sobre
Licencias Agiles propuesta por el gobierno no hara sino acelerar
el acceso a terapias no probadas, al tiempo que restara recursos a
otros servicios de salud que los canadienses necesitan y que
ofrecen una mejor relacion calidad-precio.
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El futuro de los productos farmacéuticos: Estudiando el analisis de las fusiones farmacéuticas. Resumen del taller FTC-DOJ
(The Future of Pharmaceuticals: Examining the Analysis of Pharmaceutical Mergers FTC-DOJ Workshop Summary)
FTC-DOJ, 14-15 de junio de 2023
https://www.ftc.gov/system/files/ftc_gov/pdf/Future%200f%20Pharma%20Workshop%20--%20Summary.pdf

(de libre acceso en inglés)
Traducido por Salud y Farmacos; publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2023; 26 (3)

Tags: competencia en el mercado de los medicamentos, monitorear
el impacto de las fusiones farmacéuticas, evitar la consolidacién de
empresas, FTC, controlar los precios de los medicamentos

El resumen de la reunién incluye un Anexo que resume las ideas
que surgieron durante la reunién y que nos parece que podria ser
de interés para los lectores. Lo traducimos a continuacion.

La lista de las ideas mencionadas en este resumen, organizadas
por orden de aparicion en el mismo, es la siguiente.

Niveles de concentracion en el sector farmacéutico

o Aplicar una presuncion de perjuicio a las fusiones y
adquisiciones en las que participen dos grandes empresas
innovadoras (es decir, en el decil superior de ventas en EE
UU), lo que haria recaer en las empresas la carga de demostrar
que las ganancias en eficiencia debidas a la fusién compensan
los posibles perjuicios a la competencia.

o Aplicar un mayor escrutinio a las combinaciones en las que
participen empresas grandes y medianas o dos empresas
medianas (es decir, en el segundo decil de ventas en EE UU),
especialmente si alguna de las empresas tiene un producto
imprescindible o un éxito de ventas que aumente el riesgo de
agrupar productos de forma anticompetitiva (bundling) o de
apalancamiento entre mercados (cross-market leverage).

e Abandonar el uso de acuerdos de desinversion al impugnar las
fusiones.

e Promover una mayor transparencia en la cadena de suministro
estadounidense.

¢Arreglos rotos? Remedios para las fusiones farmacéuticas

o Adoptar una politica s6lida para dar una "segunda mirada" a la
evaluacion posterior a la fusion, con el objetivo de asegurar
que las decisiones pasadas dieron el resultado previsto y
mejorar las evaluaciones futuras.

e Procurar la desinversion en los farmacos existentes, en lugar
de en los farmacos en fase de desarrollo.

o Desarrollar un analisis de compra en dos partes, para tener en
cuenta el papel de los intermediarios, como el proceso que la

FTC puso en marcha para evaluar las fusiones de hospitales y
el papel intermediario de los seguros.

o Desarrollar modelos estructurales que puedan predecir qué
empresas podrian verse incentivadas a adoptar conductas
anticompetitivas tras la fusion.

e Seguir supervisando los niveles de investigacion y desarrollo y
la obtencion de patentes tras la fusion.

o Exigir el compromiso de mantener determinados niveles de
investigacién y desarrollo y de produccion de patentes tras la
fusion.

o Actualizar la reflexion sobre las soluciones en general y sobre
la eficacia de dichas soluciones en particular.

Evaluar los aspectos relacionados con la innovacion en las

fusiones farmacéuticas

e Analizar la competencia en todas las fases de la innovacién,
incluyendo la posible pérdida de competencia en innovacion,
que es independiente de cualquier posible competencia entre
productos o servicios.

o Analizar los incentivos de las empresas que no se fusionan,
ademaés de los de las empresas que se fusionan.

e Analizar los cambios en los incentivos de las empresas que no
se fusionan, por ejemplo, si sequiran invirtiendo en I1+D o en
hacer esfuerzos para comercializar un medicamento.

e Sopesar el riesgo para la competencia de exigir el cumplimento
de forma laxa frente al riesgo de ser excesivamente exigentes.

Inclusién de la mala conducta previa en los analisis de

fusiones farmaceéuticas

o Analizar la relacién entre la mala conducta previay la
intencion y los efectos en las revisiones de fusiones

e Tener en cuenta la gente més vulnerable cuando se deciden las
fusiones que se van a hacer

EE UU. Resistencia a los antibi6ticos: Las agencias federales han tomado medidas para combatir la amenaza, se requieren mas
(Antibiotic Resistance: Federal Agencies Have Taken Steps to Combat the Threat, but Additional Actions Needed)
GAO-23-106776, 28 de abril de 2023
https://www.gao.gov/products/gao-23-106776

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Prescripcion, Farmacia y Utilizacion 2023; 26(3)

Tags: diagnostico de enfermedades infecciosas, plan para prevenir
la resistencia antimicrobiana, infecciones intratables, GAO

Datos de interés
Las infecciones resistentes a los antibidticos pueden ser dificiles
o imposibles de tratar. Este testimonio se refiere a nuestro trabajo


https://www.ftc.gov/system/files/ftc_gov/pdf/Future%20of%20Pharma%20Workshop%20--%20Summary.pdf
https://www.gao.gov/products/gao-23-106776

sobre los esfuerzos federales para hacer frente a los siguientes
desafios:

Vigilancia- el CDC no tiene suficientes datos sobre las
infecciones resistentes a los antibidticos que se presentan en los
establecimientos de salud

Pruebas diagndsticas -Se necesitan mas estudios para ayudar a
desarrollar y promover el uso de pruebas de laboratorio para
diagnosticar la resistencia

Tratamientos nuevos: el plan de desarrollo de antibiticos nuevos
es insuficiente, y no esta plenamente incentivado a nivel federal.

Uso de antibidticos: los requisitos federales sobre el uso de
antibidticos sélo se aplican en los hospitales y residencias de
ancianos.

También describimos las acciones que las agencias federales han
tomado para abordar nuestras recomendaciones previas.

Lo que la GAO encontro

Las infecciones bacterianas son cada vez mas dificiles de tratar, y
a veces es imposible tratarlas, porque algunas se han vuelto
resistentes a los antibidticos. Sin embargo, se desconoce la
magnitud exacta de este problema. En marzo de 2020, la GAO
encontr6 que el Departamento de Salud y Servicios Humanos
(HHS) habia avanzado en ampliar la vigilancia de las infecciones
bacterianas resistentes a los antibiéticos, pero enfrentaba
problemas con los datos y otros desafios. Por ejemplo, se estima
que, para monitorear las infecciones por gonorrea resistentes, el
HHS so6lo rastre6 de 1 a 2% de todos los casos ocurridos en EE
UU, y s6lo en los hombres.

Las agencias federales han tomado medidas para avanzar en el
desarrollo y uso de pruebas de laboratorio para diagnosticar
infecciones bacterianas resistentes a los antibiéticos, pero estos
esfuerzos tienen limitaciones. Segun los expertos y funcionarios
de la agencia, se necesitan mas estudios para fomentar el uso de
estas pruebas. Sin informacion para orientar el uso de las
pruebas, los médicos podrian tener dificultades para seleccionar
los tratamientos adecuados para sus pacientes.

Los expertos advierten que la cartera de antibiéticos en
desarrollo es insuficiente para hacer frente a la amenaza de la
resistencia. Varios retos impiden el desarrollo de tratamientos
nuevos para las infecciones resistentes, en particular el hecho de
que el retorno a la inversidon es inadecuado para atraer el interés
de las empresas farmacéuticas. La GAO descubri6é en marzo de
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2020 que el HHS no habia desarrollado una estrategia para
fortalecer los incentivos para el desarrollo de tratamientos
nuevos, y que el HHS también podria tener que solicitar
autoridad y recursos para crear e implementar ciertos tipos de
incentivos.

El HHS ha empezado a tomar medidas para ejecutar seis de las
ocho recomendaciones que la GAO hizo en marzo de 2020. Por
ejemplo, ha iniciado el proceso para elaborar una estrategia para
incentivar el desarrollo de tratamientos nuevos. Sin embargo, atn
queda trabajo por hacer. EI HHS aln debe tomar medidas
adicionales o finalizar esfuerzos para abordar los desafios que la
GAO identificé en relacion con la vigilancia, las pruebas
diagnosticas y los tratamientos.

Por qué la GAO realiz6 este estudio

La preocupacion por las crecientes tasas de resistencia a los
antibioticos llevo al gobierno federal a crear el Plan de Accion
Nacional para Combatir las Bacterias Resistentes a los
Antibidticos en 2015, y nuevamente en 2020. El plan inst6 a las
agencias federales a fortalecer la vigilancia, avanzar en el
desarrollo de pruebas diagnosticas y antibiéticos nuevos, y frenar
la aparicion de bacterias resistentes, entre otras cosas.

Este testimonio resume el informe de marzo de 2020 de la GAO
sobre los esfuerzos y desafios federales relacionados con (1) la
vigilancia de la resistencia a los antibioticos, (2) las pruebas
diagnésticas para identificar infecciones resistentes y (3) el
desarrollo de tratamientos para infecciones resistentes, entre
otros. También destaca las recomendaciones que la GAO hizo en
ese informe e incluye informacion sobre los avances de la
agencia en su implementacion. Para ese informe, la GAO reviso
la literatura y los documentos de la agencia; entrevisto a
funcionarios de la agencia y de la industria de la salud, la
industria farmacéutica y otras partes interesadas; y celebré una
reunién de expertos internacionales y estadounidenses para
obtener sus puntos de vista.

Recomendaciones

La GAO formulé ocho recomendaciones en su informe de marzo
de 2020. El HHS acept6 siete de las recomendaciones en 2020.
No estuvo de acuerdo con la recomendacion de desarrollar una
estrategia sobre incentivos. Sin embargo, ha empezado a tomar
medidas para aplicar esta recomendacioén y otras cinco. EI HHS
no ha dado pasos significativos en las dos recomendaciones
restantes. La GAO seguira supervisando los avances del HHS.

Puede leer el informe completo en inglés en
https://www.gao.gov/assets/gao-23-106776.pdf

Los enemigos de la Ley de Reduccién de la Inflacion se apresuran para derogar
los programas de precios de los medicamentos y del clima
(Inflation Reduction Act foes race to repeal climate, drug pricing programs)
Tony Romm
Washington Post, 18 de junio de 2023
https://www.washingtonpost.com/business/2023/06/18/foes-inflation-reduction-act-race-repeal-climate-drug-pricing-programs/

Traducido por Salud y Farmacos; publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2023; 26 (3)

Tags: Ley de Reduccién de la Inflacién, corporaciones
farmacéuticas, litigios para impedir reduccion de precios, BMS,
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Las corporaciones y los politicos que se oponen al paquete de
medidas econémicas firmado por el Presidente Biden han
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intensificado su campafia para acabar con una gran parte de la ley
antes de que entre en vigor.

Cuando el Presidente Biden promulg6 su amplio paquete de
medidas econémicas en agosto de 2022, anunci6 enormes
inversiones en salud y cambio climético y las presenté como un
logro que desafiaba los pronésticos.

"El pueblo estadounidense ha ganado, y los intereses especiales
han perdido”, proclamé entonces Biden.

Sin embargo, casi un afio después, su afirmacion parece estar en
peligro: Una creciente lista de empresas y politicos que se
oponen a las medidas han empezado a asediar la ley conocida
como Ley de Reduccion de la Inflacion, con la esperanza de
erosionar algunas de sus disposiciones clave antes de que puedan
entrar en vigor.

La Ultima arremetida se produjo el viernes, cuando el gigante
farmacéutico Bristol Myers Squibb -fabricante del popular
anticoagulante Eliquis- demando al gobierno de Biden por su
programa para reducir los precios de los medicamentos de venta
con receta para las personas mayores. Se trata de la tercera
demanda de este tipo interpuesta este mes contra el gobierno de
EE UU, lo que plantea la posibilidad de que los estadounidenses
de edad avanzada nunca lleguen a pagar menos por sus
medicamentos.

Para los demdcratas, la aprobacion de la Ley de Reduccion de la
Inflacion el afio pasado selld el altimo componente de la vasta
agenda econdmica de Biden. Supuso la mayor inyeccion de
fondos para la lucha contra el cambio climético en la historia de
EE UU, e introdujo una serie de programas para mejorar la
asequibilidad de los servicios de salud para la poblacion mayor,
como la limitacion de los precios de la insulina para los
beneficiarios de Medicare.

Sin embargo, la ley se quedd corta respecto a la versién original
de Biden, el gobierno contribuird unos US$2 billones para
reconfigurar la vida de los estadounidenses, porque los
demdcratas no lograron superar sus propias fisuras internas y las
objeciones unanimes de los republicanos. Los legisladores
también se enfrentaron a una avalancha de cabilderos: Las
mayores empresas y grupos de presion del pais gastaron un total
de US$2.300 millones en 2022 para dar forma o echar por tierra
componentes clave de la nueva ley, segun una revision de las
divulgaciones éticas a nivel federal y los datos recopilados por
OpenSecrets, la organizacién que monitorea la influencia del
dinero en la politica.

Entre los criticos acérrimos se encuentra la industria
farmacéutica, que gastd mas de US$375 millones en cabildeo
durante ese periodo, segiin muestran los registros. Muchos
intentaron, sin conseguirlo, impedir que el Congreso concediera
al gobierno nuevos poderes para negociar el precio de
determinados medicamentos de venta con receta para los
beneficiarios de Medicare.

La tarea de implantar este programa se ha iniciado: se supone
que la administracién Biden identificara los 10 primeros
medicamentos que se negociaran en septiembre, continuaré el
proceso formal en 2024 y aplicara los nuevos precios en 2026, e
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ird afiadiendo medicamentos durante los afios siguientes. Los
fabricantes de medicamentos que se nieguen a cumplir la
normativa enfrentaran fuertes sanciones econémicas.

Sin embargo, los gigantes farmacéuticos ya han presentado una
serie de recursos legales contra este plan.

En la demanda del viernes, Bristol Myers Squibb aleg6 que el
proceso de negociacion viola los derechos constitucionales de la
empresa, al obligarla a vender sus medicamentos con grandes
descuentos. La compafiia ingresé US$46.200 millones el afio
pasado, incluyendo unos US$11.000 millones procedentes de
Eliquis, uno de los medicamentos que podria ser objeto de
negociacién con Medicare.

En otro comunicado, Bristol Myers Squibb dijo que la Ley de
Reduccidn de la Inflacién habia "cambiado la forma en que
vemos nuestros programas de desarrollo”, en particular para los
medicamentos oncoldgicos. Afadid que cualquier regateo con el
gobierno perjudicaria a "millones de pacientes que cuentan con
que la industria farmacéutica desarrolle nuevos tratamientos".

La demanda se hace eco de los argumentos planteados por otro
gigante farmacéutico, Merck, que demandd a la administracion
Biden a principios de este mes en un intento de proteger sus
lucrativos medicamentos contra la diabetes y el cancer de
posibles recortes de precios.

Los principales grupos de presion del sector también se han
unido a la lucha; La Camara de Comercio de EE UU, entre cuyos
miembros que pagan cuotas se encuentran las farmacéuticas
AbbVie y Eli Lilly, se uni6é a una demanda de las empresas
locales presentada el 9 de junio para intentar impedir que
Medicare pusiera en marcha el programa.

Algunos altos ejecutivos han sefialado que esperan nuevos
desafios legales. Por ejemplo, cuando se pregunté al director
ejecutivo de la farmacéutica Biogen, Chris Viehbacher, cuales
eran sus planes en una conferencia de inversores de Bloomberg a
principios de este mes, respondié: "Creo que lo estudiaremos".

"En la demanda de Merck, hablan de una 'extorsion', y creo que
es exacto", dijo Chris Viehbacher. "Personalmente no me
sorprende la demanda. No me sorprenderia ver mas".

Las primeras andanadas contra la ley parecian recordar lo que
vivié Barack Obama, el predecesor demdcrata de Biden hace mas
de una década, cuando tuvo que enfrentar una vertiginosa serie
de demandas de la industria de seguros médicos y los esfuerzos
liderados por el Partido Republicano para derogar la Ley de
Asistencia Asequible (Obamacare). Los principios basicos de la
ley salieron practicamente indemnes, pero s6lo después de afios
de costosas y complicadas disputas legales y politicas, que
pueden presagiar la nueva lucha entorno a los precios de los
medicamentos que espera a la Casa Blanca.

"Cuando te enfrentas a la industria farmacéutica, te enfrentas a
una de las instituciones mas poderosas del pais”, dijo el senador
Bernie Sanders (I-Vt.), uno de los artifices del programa de
precios de los medicamentos, que lidera la Comision de Salud,
Educacion, Trabajo y Pensiones del Senado. "Son una entidad
muy, muy poderosa".



En el Capitolio, los legisladores del GOP a veces se han puesto
del lado de la industria, incluso presentando legislacion que
cancelaria los nuevos poderes de Medicare antes de que entren en
vigor. Mas recientemente, sin embargo, los republicanos se han
esforzado por neutralizar la Ley de Reduccion de la Inflacién,
principalmente revocando su financiacion.

Nota de Salud y Farmacos. Diferentes medios de comunicacion
han hecho eco a estos juicios y algunos las han ampliado la
noticia. Por ejemplo, Politico [1] escribié que, segiin Robert
Josephson, portavoz de Merck, esta empresa esta dispuesta a
llegar a la Corte Suprema de EE UU "Debido a que este estatuto
perjudica ilegalmente nuestro objetivo principal de participar en
la investigacion innovadora que salva y mejora vidas, Merck
tiene la intencion de litigar este asunto hasta la Corte Suprema de
EE UU, si es necesario".

Toda la controversia gira en torno a que, segun la Ley de
Reduccidn de la Inflacidn (IRA), los Centros de Medicare y
Medicaid (CMS) negociaran lo que Medicare paga por los 10
medicamentos de alto precio mas utilizados, que no enfrentan
competencia de genéricos. Ninguno de los juicios afecta a las
otras disposiciones de la ley.

En su demanda, Merck afirma que las negociaciones y los
descuentos minimos que los fabricantes de medicamentos se ven
obligados a ofrecer para no incurrir en grandes impuestos,
infringen la clausula de expropiacién de la Quinta Enmienda, que
exige que el gobierno proporcione una "compensacion justa” por
la propiedad expropiada para uso publico [1].

"IRA amenaza con sanciones paralizantes para obligar a los
fabricantes a transferir sus productos farmacéuticos patentados a
los beneficiarios de Medicare, para uso publico. Y la Ley
disfraza estas incautaciones como si se tratase de 'ventas',
obligando a los fabricantes a aceptar pagos dictados por el
Gobierno que representan una fraccién del valor justo de los
medicamentos. Por definicion -y por disefio- eso no es una
‘compensacion justa™, alegé la empresa en su demanda [1].

Merck también dijo que, al participar en lo que denomina
"negociaciones y acuerdos ficticios", se esta coartando su libertad
de expresion. "La compafiia dijo al tribunal que el gobierno est4
impidiendo que Merck participe en "contra-discurso™ sobre las
negociaciones a raiz de que la guia que CMS publicé en marzo
prohibe que las empresas revelen publicamente "cualquier
informacion intercambiada verbalmente durante el periodo de
negociacion” [1].

En parte, la preocupaciéon de Merck se debe a que es probable
que Januvia, el antidiabético de Merck que se utiliza con mucha
frecuencia se encuentre entre los 10 medicamento que a partir de
2026 se venderian a precios negociados. Ademas la compafiia
espera que su medicamento contra el cancer Keytruda y Janumet,
un tratamiento para la diabetes, sean seleccionados en futuras
rondas.

Januvia se comercializé en EE UU en 2006, y desde 2017,
Medicare Parte D ha pagado mas de US$17.000 millones por el
medicamento, que tiene un precio de US$547 por el suministro
de un mes [3].
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Puede ver el documento sobre el juicio en
https://www.politico.com/f/?id=00000188-90b0-d649-abfa-
b9b614160000&source=email

Public Citizen reaccion6 al juicio de Merck contra el gobierno
con el siguiente comunicado "Merck afirma que la Constitucion
de EE UU exige que el gobierno y el pueblo de EE UU se dejen
explotar. Eso no es cierto". *No hay ninguna Clausula del
Embaucador en la 12 Enmienda, en la 52 Enmienda ni en ninguna
otra parte de la Constitucidn...Esta demanda es un intento
desesperado de la industria de hacer retroceder la legislacion
popular que restringe la capacidad de las grandes farmacéuticas
de especular con los precios de Medicare y asegurarse beneficios
monopolisticos. Y punto" [2].

David Mitchell, paciente de cancer y fundador de Patients For
Affordable Drugs Now, en respuesta a la demanda presentada
por Merck & Co dijo: "La falsa demanda de Merck se lamenta de
la autoridad de negociacion de Medicare y la presenta
como‘equivalente a la extorsidn’ - pero la verdad es que las
grandes compafiias farmaceéuticas como Merck son las que han
estado extorsionando a los pacientes durante afios, obligandoles a
pagar precios injustificados o sacrificar su salud" [3].

"La realidad es que las corporaciones farmacéuticas que estan
sujetas a la nueva autoridad de Medicare -y que ya negocian con
todos los demas paises de renta alta del mundo- entraran en el
proceso de negociacion después de fijar sus propios precios de
lanzamiento y disfrutar de nueve afios 0 mas de beneficios
monopolisticos. Contrariamente a lo que se afirma en la
demanda, el marco establecido por Medicare para la negociacion
incentivard la innovacion, ya que el gobierno pagara mas por los
productos mas innovadores, pues el proceso de negociacion se
centrard en el valor clinico de un medicamento” [3].

A pesar de las afirmaciones de Merck, la negociacion de
Medicare reducira el gasto estadounidense en medicamentos en
solo unos US$25.000 millones al afio en un mercado que se
proyecta que serd superior a los US$850.000 millones al afio -
menos del 3% del gasto [3].

La segunda demanda la interpuso la Camara de Comercio porque
"Este régimen sin precedentes de control de precios y ventas
forzosas vulnera los principios bésicos de separacion de poderes
y no delegacion, excede los poderes enumerados del Congreso,
niega a los fabricantes farmacéuticos el debido proceso legal,
impone multas excesivas y obliga a hablar en violacién de la
Primera Enmienda...Aunque la IRA concede al Secretario
amplia discrecién para exigir informacién confidencial y de otro
tipo, no impone normas que rijan la forma en que el Secretario
debe utilizar esa informacion para fijar los precios” [4].

La camara también cuestiona una disposicion de la ley que obliga
a los fabricantes a retirar todos sus medicamentos de Medicare y
Medicaid si se niega a controlar el precio de uno de ellos. "La
retirada total de los programas salud del gobierno seria
econémicamente inviable; dado el dominio del gobierno en el
mercado de salud de la nacién, esa opcion de todo o nada no es
una opcion" [4].

El tercer juicio lo interpuso BMS y el cuarto el grupo comercial
de la industria farmacéutica PhRMA [5]. PhRMA presento su
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demanda con la Asociacion Nacional de Centros de Infusion,
cuyos beneficios dependen de lo que Medicare pague por los
medicamentos [6], y con la Asociacion Mundial de Cancer de
Colon (dos productos contra ese tipo de cancer Keytruda, de
Merck, y Opdivo, de Bristol Myers Squibb, podrian acogerse al
programa de negociacion en 2028) [6].

Los demandantes argumentan que esta ley viola: la separacion de
poderes al delegar demasiada autoridad al Departamento de
Salud y Servicios Humanos; el debido proceso al negar a las
compafiias farmacéuticas la entrada en el proceso de fijacion del
precio de los medicamentos; y la prohibicién de la Octava
Enmienda sobre multas "excesivas"”, dado el fuerte impuesto
especial que las empresas tienen que pagar si se niegan a
negociar [7].

"La participacion [en Medicare] es muy lucrativa para ellos, asi
que puede que no quieran retirarse, y eso esta bien, pero no
quiere decir que hayan sido coaccionados", dijo a HuffPost el
profesor de Derecho de la Universidad de Michigan Nicholas
Bagley [5].

Las empresas que decidan no negociar el precio de un
medicamento con Medicare, incurren en un impuesto especial
que comienza en el 65% de las ventas del afio anterior y aumenta
un 10% cada trimestre hasta alcanzar un impuesto del 95% [6].
"Esto no es negociacion” dijo a la prensa el director general de
PhRMA, afirmando que las disposiciones son tan gravosas que
en realidad no son mas que "fijacion de precios" [6]. "Es un
mandato gubernamental disfrazado de negociacion”, afirma el
escrito de PhARMA. Y es inconstitucional” [5].

En las semanas transcurridas desde que Merck presentd esa
demanda inicial, varios expertos legales han opinado que las
alegaciones de la industria son débiles, argumentando, entre otras
cosas, que los fabricantes descontentos con los precios
negociados tienen la opcidn de retirarse por completo de
Medicare [5].

El argumento de que la nueva ley delega demasiado poder en el
poder ejecutivo podria resultar atractivo para los jueces
conservadores y, eventualmente, para los magistrados
conservadores de la Corte Suprema que han sido favorables a
este tipo de argumentos en otros contextos [5].

Sin embargo, los tribunales Ilevan mucho tiempo reconociendo la
autoridad del gobierno federal para exigir que los proveedores de
atencién médica -o los que manufacturan productos médicos-
cumplan ciertas condiciones si quieren vender sus productos a
Medicare y a sus beneficiarios. Pedir a los jueces que se pongan
del lado de la industria significaria que tuvieran que anular esos
precedentes -0, al menos, que los interpretaran de una manera
novedosa- e incluso algunos jueces filos6ficamente afines
pueden mostrarse reacios a ello [5].

La demanda de PhARMA llega una semana después de que el
Comiteé de Estudios Republicanos, que cuenta entre sus
miembros con més de tres cuartas partes de todos los
republicanos de la Camara de Representantes, pidiera la
derogacién de todas las reformas farmacéuticas de Medicare. Eso
significaria eliminar no s6lo los precios negociados, sino también
tres aspectos que las demandas que hemos discutido no
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cuestionan: un limite a los precios de la insulina, un nuevo limite
al gasto de bolsillo en medicamentos y sanciones a los
fabricantes que suban los precios por encima de la inflacién [5].

Statnews ha publicado un articulo en donde se analiza la
estrategia que parecen estar utilizando las farmacéuticas, aunque
reconoce que no hay evidencia clara de que estén actuando de
forma coordinada [8]. Este articulo enfatiza la diversidad de
cortes que se han utilizado para entablar los juicios. Merck
presento la demanda en el Distrito de Columbia. Bristol Myers
Squibb lo hizo en Nueva Jersey. La Camara de Comercio lo hizo
en Ohio. PhARMA lo hizo en Texas. Y no hay razon para creer
que el aluvién de demandas se detendra pronto [8].

Las demandas de Merck y Bristol Myers Squibb eran
sorprendentemente similares. Se basaban en el mismo
razonamiento juridico y fueron presentadas por el mismo bufete
y algunos de los mismos abogados. Las demandas de PhARMA 'y
de la Camara de Comercio presentaban argumentos diferentes
que también eran similares entre si [8].

Segun los expertos juridicos, esta dispersion, aumenta las
posibilidades de que la industria produzca decisiones
contradictorias que la Corte Suprema tendria que resolver [8].

La raz6n mas obvia para presentar demandas en distintos lugares
es asegurarse de que un juez desfavorable no hunda el caso de
toda la industria. La misma empresa o grupo comercial no puede
presentar la misma demanda en distintas jurisdicciones, pero si
pueden hacerlo distintas partes interesadas que impugnen la
misma ley [8].

Los grupos comerciales, en particular, fueron creativos a la hora
de decidir donde presentar sus demandas. Tanto PhRMA como la
Cémara de Comercio tienen su sede en Washington, D.C. Pero
PhRMA se asoci6 con un grupo que representa a los proveedores
de infusion con sede en Texas para poder presentar la demanda
alli, y la Camara de Comercio afiadi6 un capitulo local de la
Camara de Comercio en Dayton que incluye a AbbVie, Eli Lilly
y Novo Nordisk como miembros [6]. Algunas de las empresas
contratadas tienen conexiones con la Corte Suprema [8].

Otra posible ventaja de presentar varias demandas en distintas
jurisdicciones es que aumentan las probabilidades de que un juez
concreto pueda dictar una suspension nacional de la aplicacion
de una determinada ley o regulacién [8].

Es dificil demostrar definitivamente si un determinado grupo o
empresa coreografio su estrategia de antemano, pero un abogado
que trabaja en temas relacionados para clientes de la industria
farmacéutica dijo que parece que hay bastante coordinacién entre
los argumentos que estan utilizando y donde se estan
presentando. El consejero general de PhRMA, Jim Stansel,
también aludio a cierta estrategia detras de los diferentes
enfoques entre los grupos comerciales y las empresas, durante
una llamada con periodistas dijo "Hemos presentado algunas
demandas diferentes y algunas coincidentes con la Cdmara y con
algunos fabricantes. Algunas de las demandas s6lo pueden ser
presentadas por determinadas partes”, dijo [8].

Si las demandas actuales no prosperan, las empresas y los grupos
comerciales podrian utilizar una estrategia que cuestione la forma



en que la administracion Biden esta aplicando la ley, en lugar de
la constitucionalidad de la propia ley [8].
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Una nueva propuesta del Departamento de Salud y Servicios
Humanos (Department of Health and Human Services o0 HHS)
aportara informacion sobre el coste de los medicamentos de
venta con receta y ahorrara dinero al programa Medicaid, tanto
para los estados como para el gobierno federal.

La Administracion Biden-Harris ha priorizado la reduccion de
los costes de los medicamentos de venta con receta en EE UU, y
el presidente Biden sigue obteniendo resultados. Hoy, el
Departamento de Salud y Servicios Humanos de EE UU, a través
de los Centros de Servicios de Medicare y Medicaid (CMS o
Centers for Medicare & Medicaid Services), esta proponiendo
medidas para reducir ain mas los costes de los medicamentos de
venta con receta para Medicaid y construir sobre la orden
ejecutiva del presidente Biden para reducir los costes de los
medicamentos de venta con receta para los estadounidenses. El
Gltimo aviso de propuesta de normativa de los CMS (NPRM o
Notice of proposed rulemaking) aportara informacion sobre el
coste real de los medicamentos cubiertos por Medicaid. En virtud
de esta propuesta, Medicaid tendrd mas capacidad para exigir a
los fabricantes de medicamentos que rindan cuentas por los
medicamentos que pagan los programas de Medicaid.

"El presidente Biden no solo se ha comprometido a proteger
Medicaid, sino que sigue tomando medidas audaces para
fortalecer el programa”, dijo el secretario del Departamento de
Salud y Servicios Humanos, Xavier Becerra. "Con la norma que
proponemos hoy, estamos haciendo un esfuerzo sin precedentes
para mejorar la transparencia en los costos de los medicamentos
de venta con receta, gestionando adecuadamente el programa
Medicaid y protegiendo su integridad financiera. La norma
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propuesta ahorrara dinero tanto a los estados como al gobierno
federal".

"Esta norma prioriza el papel de los CMS en la gestién adecuada
de las finanzas de Medicaid, mientras que también fortalece la
integridad del programa y la gestion de los beneficios de
farmacia para las personas cubiertas por Medicaid", dijo la
administradora de los CMS, Chiquita Brooks-LaSure. "Estamos
comprometidos con preservar el acceso a tratamientos vitales y
asegurar la sostenibilidad fiscal del programa Medicaid, que
sigue siendo vital para millones de personas".

La norma que hoy se propone para mejorar el Programa de
Reembolso de Medicamentos de Medicaid se produce después de
que la Administracion Biden-Harris estableciera el historico
Programa de Reembolso de Medicamentos de venta con Receta
de Medicare segun la Inflacion (Medicare Prescription Drug
Inflation Rebate Program). Como parte de la nueva ley de
medicamentos de venta con receta del presidente Biden, por
primera vez, las compafiias farmacéuticas tendran que pagar
reembolsos a Medicare cuando los precios de sus medicamentos
de venta con receta que se dispensen a beneficiarios de Medicare
aumenten mas rapidamente que la tasa de inflacion.

Mejorar la transparencia en los costes de los medicamentos
de venta con receta

Esta norma permitird que los CMS tengan mas informacion sobre
el coste real de la fabricacion y distribucion de los medicamentos
mas caros del mercado actual. La norma propuesta proporcionara
herramientas adicionales a los CMS y a los estados, como por
ejemplo una encuesta de verificacion de los precios de los
medicamentos, lo cual aportard mayor transparencia a los precios
que los fabricantes ponen a los medicamentos. Esta encuesta
verificara los precios de los medicamentos y ayudara a entender
por qué ciertos precios de medicamentos son elevados para
Medicaid, y facilitara que los estados negocien mejor lo que el


https://subscriber.politicopro.com/article/2023/06/merck-sues-hhs-over-drug-negotiation-claims-program-tantamount-to-extortion-00100350
https://subscriber.politicopro.com/article/2023/06/merck-sues-hhs-over-drug-negotiation-claims-program-tantamount-to-extortion-00100350
https://subscriber.politicopro.com/article/2023/06/merck-sues-hhs-over-drug-negotiation-claims-program-tantamount-to-extortion-00100350
https://www.youtube.com/watch?v=HHdrM0ktKT8
https://endpts.com/us-chamber-of-commerce-files-second-suit-over-medicares-incoming-drug-price-negotiations/
https://endpts.com/us-chamber-of-commerce-files-second-suit-over-medicares-incoming-drug-price-negotiations/
https://endpts.com/us-chamber-of-commerce-files-second-suit-over-medicares-incoming-drug-price-negotiations/
https://news.yahoo.com/drug-industry-just-launched-attack-004140633.html
https://news.yahoo.com/drug-industry-just-launched-attack-004140633.html
https://www.cms.gov/newsroom/press-releases/biden-harris-administration-announces-proposal-advance-prescription-drug-transparency-medicaid
https://www.cms.gov/newsroom/press-releases/biden-harris-administration-announces-proposal-advance-prescription-drug-transparency-medicaid

programa Medicaid paga por los medicamentos de alto coste.
Con esta informacion, las agencias estatales de Medicaid podran
gestionar mas eficazmente sus programas de cobertura de
farmacia y ayudar a mas personas a recibir tratamientos
farmacol6gicos vitales. Una mejor transparencia en el programa
Medicaid impulsara los esfuerzos de la Administracién Biden-
Harris para complementar la Ley de Reduccién de la Inflacién y
reducir ain mas los costes de los medicamentos de venta con
receta, sin afectar la cobertura de medicamentos para los
beneficiarios de Medicaid. Para mas informacion sobre la
encuesta de verificacion de precios de medicamentos, visite
CMS.gov.

Mejorar la transparencia de los planes de atencion
gestionada

Otra de las disposiciones que se proponen pretende aumentar la
transparencia en el costo de administrar las prestaciones
farmacéuticas para los planes de atencién gestionada de
Medicaid. Los planes de atencion gestionada cubren a mas del
75% de los beneficiarios de Medicaid. Los gestores de
prestaciones farmacéuticas (PBM o pharmacy benefit managers)
para los planes de atencion gestionada suelen negociar y
administrar las prestaciones farmacéuticas, pero no hay
transparencia en lo que los planes pagan a los PBM por
administrar las prestaciones farmacéuticas y la cantidad que
reciben las farmacias por los medicamentos. Esta falta de
transparencia ha suscitado inquietud por la posibilidad de que los
PBM utilicen una amplia gama de estrategias para establecer
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precios que aumenten sus margenes de beneficio y cobren mas
por un medicamento a una Organizacion de Cobertura Médica
(MCO) que lo que las farmacias pagan al PBM. Para solucionar
este problema, los CMS proponen que los contratos entre los
estados, los planes de atencién gestionada por Medicaid y los
contratistas externos, como los PBM, incluyan informacion
transparente sobre el pago de medicamentos entre los contratistas
externos. Esta propuesta ayudara a garantizar que el dinero de los
contribuyentes se destine realmente a pagar los medicamentos y
no a aumentar las ganancias.

Mayor transparencia en la clasificacion de los medicamentos
El aviso de propuesta de normativa también aborda la posible
clasificacion erronea de medicamentos como “de marca” o
“genéricos”. La norma que se ha propuesto incluye disposiciones
para garantizar que los estados reciban los reembolsos
apropiados a los que tienen derecho, ya que los estados reciben
un mayor porcentaje de délares de reembolso por los
medicamentos de marca que por los genéricos. Si hay mayor
transparencia, los estados podran determinar si los fabricantes
clasificaron adecuadamente los medicamentos que se prescriben
a los pacientes ambulatorios, y si no lo hicieron, se dara a los
CMS la capacidad de tomar medidas para corregir la
clasificacion erronea.

Para mas informacidn sobre estas y otras disposiciones del aviso
de propuesta de normativa, visite CMS.gov. Para ver el aviso de
propuesta de normativa en su totalidad, visite el Registro Federal.

Programa de la Casa Blanca para acelerar el desarrollo de vacunas y tratamientos
Salud y Farmacos
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Dan Diamond publicé un articulo en el Washington Post [1] en el
que describe el "Proyecto Next Gen" del presidente Biden, que
sera el sucesor del programa de la administracion Trump
"Operacion Warp Speed". La mision de Proyecto Next Gen seria
desarrollar vacunas y terapias de nueva generacion contra los
coronavirus.

Este programa cuenta con un presupuesto de US$5.000 millones,
y responde a la necesidad de contar con nuevas terapias contra
los coronavirus, pues las existentes han ido perdiendo eficacia.
Los expertos creen que la inversidn esta justificada porque en las
Gltimas dos décadas ha habido varios brotes epidémicos causados
por ese tipo de virus (en 2002, 2012 y 2020), y podria haber
otros.

Ashish Jha, coordinador de la Casa Blanca para el coronavirus, y
otros dijeron que esta iniciativa se centrara en tres objetivos:
crear anticuerpos monoclonales de larga duracion; acelerar el
desarrollo de vacunas que produzcan inmunidad en las mucosas,
porque se espera que reduzca los riesgos de transmision e
infeccion; y acelerar el desarrollo de vacunas pan-coronavirus
que protejan contra las nuevas variantes del SARS-CoV-2, asi
como contra otros coronavirus.
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Jha se neg0 a establecer plazos para la comercializacion de estos
productos, ya que dependera de los planes de produccion de los
fabricantes, de las revisiones de la FDA y de otros factores. "Los
plazos dependeran realmente de la rapidez con que se produzcan
los avances cientificos y de la velocidad con la que podamos
estudiar y medir la eficacia y seguridad de estos productos”,
declard. Podriamos tardar mas de 10 afios en tener una vacuna
pancoronavirus.

El acelerador de vacunas de la administracion Biden fue apodado
originalmente "Proyecto Covid Shield", y algunos legisladores
del Partido Republicano habian sugerido lanzarlo como
"Operacion Warp Speed 2.0" para aprovechar el esfuerzo de la
administracion Trump e impulsarlo como un programa
bipartidista. Pero los funcionarios de la Casa Blanca querian
mantener cierta distancia del esfuerzo de Trump, asi como del
covid, pues una gran parte del pais ha superado la pandemia.

Jha afirmo que invertir en vacunas de nueva generacion contra el
coronavirus podria aportar beneficios a todo el sistema de salud.
"Nuestra capacidad para desarrollar (...) vacunas que generen
inmunidad en las mucosas sera (til para producir vacunas contra
otros patdgenos respiratorios a los que nos enfrentamos
continuamente, como la gripe y el virus sincitial respiratorio
(VSR)", afirmo.

Los expertos coinciden en que se requieren cantidades
importantes de financiamiento gubernamental para que estas



iniciativas avancen; asi como para la produccion y distribucion
de los productos innovadores. También es importante lograr que
la sociedad los acepte.

La Casa Blanca todavia esta considerando candidatos para dirigir
el programa. El proceso de seleccion se ha complicado por el
deseo de los demdcratas de evitar los conflictos de intereses que
se dieron en la Operacion Warp Speed, al elegir como director
del programa a Moncef Slaoui, un ejecutivo de la industria
farmacéutica que tenia grandes inversiones en esa industria.
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El Proyecto Next Gen difiere de su predecesor: es de menor
cuantia y tiene una mision mas abierta. El proyecto de la era
Trump, en 2020 tuvo un presupuesto de US$18.000 millones.

Fuente Original

1. Diamond D. White House launching $5 billion program to speed
coronavirus vaccines. Washington Post, 10 de abril de 2023
https://www.washingtonpost.com/health/2023/04/10/operation-warp-
speed-successor-project-nextgen/

Inversidn pablica y avaricia de las empresas privadas (EE UU. Public Investment, Private Greed)
United States Senate, Health, Education, Labor, and Pensions Committee. 12 de junio de 2023
https://www.sanders.senate.gov/wp-content/uploads/Sanders-Public-Medicines-Report.pdf
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Algunos de los datos que aparecen en este informe son los
siguientes:

o El gobierno federal tiene un presupuesto de US$54.000
millones para apoyar la investigacion médica. El gobierno
federal contribuye a la basqueda de nuevos tratamientos y
curas:

o Impulsando la investigacion que sienta las bases de
préacticamente todos los medicamentos nuevos de venta con
receta;

o Financiando directamente la invencién de algunos
medicamentos por investigadores de todo el pais;

o Impulsando los ensayos clinicos; y

0 Subvencionando la ampliacidn de la fabricacion.

Con pocas excepciones, las empresas privadas tienen el poder
unilateral de fijar el precio de los medicamentos financiados
con fondos pablicos. Por su parte, el gobierno no pide nada a
cambio de su inversién. Nunca se han analizado
sisteméaticamente las consecuencias de esta decision.

En un analisis pionero en su género, el personal de la mayoria
del Comité de Salud, Educacion, Trabajo y Pensiones del
Senado de los Estados Unidos (HELP o United States Senate
Committee on Health, Education, Labor and Pensions)
documento los precios de los medicamentos de venta con
receta que recibieron financiacion federal, centrandose en los
tratamientos desarrollados con la ayuda de cientificos de los
Institutos Nacionales de Salud de los Estados Unidos (NIH).

0 La mediana del precio promedio de los nuevos tratamientos
que los cientificos de los NIH ayudaron a inventar en los
Gltimos veinte afios es de US$111.000.

0 En la mayoria de los casos, los contribuyentes
estadounidenses pagan mas que los ciudadanos de otros paises

por los tratamientos que los cientificos de los NIH han
ayudado a inventar.

Los funcionarios del Comité de la Mayoria de Salud,
Educacion, Trabajo y Pensiones también revisaron los registros
cientificos, archivos financieros, patentes y acuerdos de
licencia para identificar el papel crucial de los cientificos de los
NIH en el desarrollo de dos tratamientos con precios
escandalosos. En un caso, los funcionarios del Comité de la
Mayoria de Salud, Educacién, Trabajo y Pensiones
identificaron informacion sobre las regalias, que los NIH
mantienen entre sus secretos mas celosamente guardados.

o0 Estudio de caso nimero 1 sobre Hemgenix: EI medicamento
mas caro del mundo —con un precio de US$3,5 millones— es
la culminacion de los grandes avances cientificos liderados por
investigadores de St. Jude Children's Research Hospital
(Hospital St. Jude de Investigacion Pediatrica) y los NIH. Sin
embargo, parece que los NIH han cedido la tecnologia de los
contribuyentes obteniendo muy poco a cambio. Los acuerdos
de licencia revelan que los NIH negociaron regalias de
alrededor del 1% sobre las ventas, sin ninguna restriccion en la
fijacion de precios. Mientras tanto, la empresa detras de
Hemgenix, uniQure, reveld discretamente que el precio era
"significativo" y que "la mayoria de los pacientes y sus
familias no podrian pagar el tratamiento por si mismos".

0 Estudio de caso #2 sobre Yescarta: los cientificos de los NIH
desarrollaron inicialmente un tratamiento contra el cancer que
una pequefia empresa biotecnoldgica se encarg6 de
perfeccionar. Esta empresa dijo a los inversionistas que
"dependia en gran medida de los NIH para la investigacion y el
desarrollo", pero Gilead Sciences la compré por US$11.900
millones, y su director ejecutivo, Arie Belldegrun, recibio
US$694 millones. Gilead fijd inicialmente el precio de
Yescarta en EE UU en US$373.000. Desde entonces, el precio
ha aumentado en més de US$50.000, hasta US$424.000 —el
doble de lo que cuesta el tratamiento en Japon—.

Los contribuyentes estadounidenses nunca deberian pagar mas
de lo que pagan los ciudadanos de otros paises ricos por los
medicamentos que han contribuido a desarrollar. En virtud de
la legislacion vigente, las agencias federales pueden exigir que
las empresas farmacéuticas fijen precios razonables para los
medicamentos nuevos de venta con receta que se han
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beneficiado del apoyo de los contribuyentes. Esto ya se ha
hecho antes.

o0 Después de que en 1989 una empresa farmacéutica lanzara
un medicamento contra el SIDA, desarrollado con la ayuda de
cientificos de los NIH a US$10.000 al afio, los NIH
respondieron insertando una "clausula de precios razonables"
en los contratos cuando los contribuyentes apoyaban los
medicamentos nuevos. La clausula se retiro seis afios después
debido a las presiones de la industria.

o Durante la pandemia por covid-19, el gobierno federal
incluy6 en algunos contratos una obligacion de "nacion mas
favorecida" que exigia a las empresas farmacéuticas cobrar al
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gobierno estadounidense el precio mas bajo entre los paises del
G7 —como Canada, el Reino Unido, Francia y Japon— por las
dosis iniciales de vacunas. Un requisito similar se aplico a las
primeras dosis del tratamientos contra el covid-19, Paxlovid.

e El precio promedio de los nuevos tratamientos, que los

cientificos de los NIH ayudaron a inventar en los Gltimos veinte
afios, es ahora diez veces superior al precio que llevé a los NIH
a introducir por primera vez una clausula de precios razonables
en 1989. El gobierno federal deberia reinstaurar y reforzar una
"clausula de precios razonables" en todos los futuros acuerdos
de colaboracion, financiacion y licencias para la investigacion
médica.

Medicamento Laboratorio productor Enfermedad Precio en USA Precio en
Abecma Bluebird Bio Cancer $457,000 Alemania: $260,000
Ella HRA Pharma Anticoncepcion de $40 Francia: $10
emergencia
Hemgenix uniQure/CSL Hemofilia B $3.5 millones Desconocido
Kepivance Sobi Ulceras bucales $19,000 Italia: $5,000
severas
Lumoxiti AstraZeneca Cancer $111,000 N/A
Luxturna Spark Therapeutics Pérdida hereditariade  $850,000 Francia: $630,000
la vision
Myalept Amryt Pharma Deficiencia de leptina ~ $1.9 millones * Francia: $580,000*
Prezcobix Johnson & Johnson VIH $29,000* Japén: $5,000*
Prezista Johnson & Johnson VIH $25,000* Alemania: $4,000*
Spravato Johnson & Johnson Depresion $25,000* Canada: $14,000*
Symtuza Johnson & Johnson VIH $56,000* Reino Unido: $10,000*
Tecartus Gilead Sciences Cancer $424,000 Alemania: $306,000
Velcade Millennium Cancer $54,000 Francia: $11,000
Pharmaceuticals
Yescarta Gilead Sciences Céncer $424,000 Japon: $212,000
Zokinvy Progeria  Eiger BioPharmaceuticals  Progeria $2.2 millones * Alemania: $2.4 millones*

Asterisco *= al afio

Asia y Oceania

Australia. Los cambios en la prescripcion de "'dos por uno' ahorrarén a los pacientes australianos mas de US$1.600 millones
(Two-for-one prescription changes to save Australian patients more than $1.6bn)
Paul Karp
The Guardian, 25 de abril de 2023
https://www.theguardian.com/australia-news/2023/apr/25/two-for-one-prescription-changes-to-save-australian-patients-more-than-

Tags: favorecer el acceso a los medicamentos, impacto de los
medicamentos en el sistema de salud, recetas para dos meses de
tratamiento, renovacion de recetas

Las medidas presupuestarias reduciran el coste de las visitas al
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médico de cabecera y de los medicamentos, pero es probable que

los farmacéuticos se opongan.
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Millones de australianos podran comprar dos meses de
medicamentos por el precio de una sola receta, una medida que
reducira drasticamente los gastos en medicinas y visitas al
médico de cabecera.

El ministro de salud, Mark Butler, anuncio6 el miércoles (19 de
abril) los cambios al Plan de Prestaciones Farmacéuticas, que
figuran en el presupuesto del mes proximo.
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En virtud de estos cambios, unos seis millones de australianos
recibiran medicamentos para dos meses de tratamiento por el
precio de uno, lo que reducira su coste a la mitad.

Los cambios entraran en vigor el 1 de septiembre y se aplicaran a
320 medicamentos de uso frecuente, incluyendo los que utilizan
para tratar enfermedades cronicas como las cardiopatias, el
colesterol alto, la enfermedad de Crohn y la hipertension.

Segun Butler, esta medida ahorrara a los pacientes mas de
AU$1.600 millones en los proximos cuatro afios.

Los pacientes generales podrian ahorrar hasta AU$180 al afio por
cada medicamento, mientras que los titulares de tarjetas de
descuento ahorraran AU$43,80 por cada medicamento.

La Asociacién Médica Australiana ha estado presionando por el
cambio, que fue recomendado por el comité asesor independiente
de beneficios farmacéuticos en agosto de 2018.

La politica fue bien recibida por el maximo organismo de
defensa del paciente, el Foro de Salud del Consumidor, pero
probablemente provocara reacciones en contra por parte de los
farmacéuticos, que experimentaran un recorte en los subsidios
gubernamentales por la dispensacion de medicamentos debido a
que disminuiran las visitas de los pacientes.

A pesar de que el gobierno entregara a los pacientes dos meses de
medicamentos por el precio de uno, se espera ahorrar dinero con
la medida, pues se reduciran las visitas al médico de cabecera y
las subvenciones a las farmacias. El gobierno prometié que cada
dolar ahorrado se reinvertird en las farmacias comunitarias.

A través de la renovacion de las recetas y las recetas "dos por
uno", los médicos pueden ordenar el suministro de 12 meses de
un medicamento antes de que se requiera una nueva receta.

El gobierno afirma que los médicos mantendran la opcion
ordenar el suministro para un mes, si hay un riesgo para el
paciente. Insiste en que esta politica no agravara la escasez de
medicamentos, ya que no afectara la demanda global.

"Tras nueve afios de recortes y abandono, el gobierno ha
estudiado todas las opciones para que los servicios de salud sean
mas asequibles para los australianos", declaré Butler.

Dijo que los cambios introducidos a partir del 1 de enero, que
reducen el copago maximo de los medicamentos de AU$42,50 a
AU$30, "ya han ahorrado a los australianos mas de AU$58
millones en 5,1 millones de recetas".
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"Cada afo, casi un millon de australianos se ven obligados a
retrasar o prescindir de un medicamento que su médico les ha
dicho que es necesario para su salud.

"Esta politica de medicamentos mas baratos es segura, buena
para los bolsillos de los australianos y, lo que es mas importante,
buena para su salud".

La Dra. Elizabeth Deveny, directora ejecutiva del Foro de
Consumidores de Salud, afirmé que el cambio supondria una
"ayuda para las presiones sobre el coste de la vida" que permitiria
a los pacientes "cuidar mejor de su salud".

"Hay mucha evidencia de que muchos australianos eligen pagar
la hipoteca o el alquiler antes que los medicamentos que
necesitan, u obtienen los medicamentos para los hijos pero no los
suyos, o el médico les da una lista de medicamentos y reciben
algunos pero no todos, o toman sus medicamentos cada dos
dias", declar6 a Guardian Australia.

Deveny afirmo que esta politica supone una "gran ayuda" para
los pacientes de zonas rurales y remotas que tienen que recorrer
grandes distancias para obtener sus recetas, o para aquellos que
necesitan ayuda adicional de sus cuidadores.

En su opinidn, la principal demanda de los pacientes sigue siendo
"el acceso oportuno, asequible y justo a la atencion primaria",
por lo que inst6 al Gobierno a hacer mas para ayudar a los
australianos a "ver a su profesional de salud y acudir rapidamente
cuando lo necesiten".

El presidente de la Asociacion Médica Australiana, Steve
Robson, afirmo que la politica tenia "un potencial enorme para
facilitar la visita al médico de cabecera".

"Mucha gente no tendra que ir a que le renueven la receta, lo que
liberara un enorme numero de citas con el médico de cabecera
para permitir que las personas que hayan experimentado cambios
en su estado de salud consigan cita", declar6 a Guardian
Australia.

Robson afirmé que esta politica “se requeria desde hace mucho
tiempo” y "es un gran logro" que ayudara a la "creciente
proporcion de australianos que se saltan las dosis de los
medicamentos simplemente porque no se los pueden permitir".

El Gremio de Farmacéuticos de Australia ha estado presionando
para que sus miembros puedan recetar medicamentos de uso
frecuente, tras un plan piloto en Queensland y ensayos similares
en Nueva Gales del Sur y Victoria. Los médicos de cabecera se
oponen a esa medida.



Boletin Farmacos: Politicas 2023; 26 (3)

Organismos Internacionales

OMC: el régimen de PI no debe limitar la industrializacion del sur — Sudéafrica
(WTO: IP regime should not constrain South’s industrialization — South Africa)
Third World Network
SUNS #9789, 25 de mayo de 2023
https://wp.twnnews.net/sendpress/email/?sid=Njc2NDc&eid=NjAxMg

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2023; 26(3)

Tags: tratados de libre comercio y desarrollo de la industria local,
ADPIC, politicas de propiedad intelectual y acceso a medicamentos,
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Ginebra, 24 de mayo (D. Ravi Kanth) - Sudéfrica ha planteado
que el régimen internacional de patentes no deberia convertirse
es un limitante importante para lograr la industrializacion en los
paises en desarrollo, ya que bajo el régimen vigente de propiedad
intelectual (PI) el acceso a la tecnologia en es ahora "mas
restrictivo de lo que era en el siglo XIX, cuando las actuales
economias avanzadas se esforzaban en industrializarse".

Mientras que los principales paises desarrollados del norte estan
invirtiendo cientos de miles de millones de dolares en sus
iniciativas de industrializacion, los paises en desarrollo se
enfrentan a limitaciones importantes que van desde la escasez de
fondos hasta las barreras impuestas por el sistema internacional
de propiedad intelectual, que actla como un importante
obstaculo a la hora de implementar los programas de
industrializacion.

En una propuesta (WT/GC/W/878), titulada "La propiedad
intelectual y el programa de trabajo sobre comercio electrénico
de 1998: como poner en préactica la transferencia de tecnologia en
el contexto de los articulos 7, 8, 40 y 66.2 del Acuerdo sobre los
ADPIC (Intellectual Property and the 1998 Work Programme on
Electronic Commerce — Operationalizing Technology Transfer in
the Context of Articles 7, 8, 40, and 66.2 of the TRIPS
Agreement)”, y distribuida en la Organizacion Mundial del
Comercio el 15 de mayo, Sudafrica plante6 algunos problemas
fundamentales relacionados con la industrializacién y el acceso a
la tecnologia en los paises en desarrollo.

La propuesta se basa en el mandato establecido en el parrafo 4.1
del programa de trabajo sobre comercio electrénico de 1998
(WT/L/274).

En él se autoriza al Consejo de los ADPIC de la OMC a "analizar
las cuestiones de propiedad intelectual que surjan en relacién con
el comercio electronico e informar al respecto”.

Asi, "las cuestiones que se deben analizar incluiran:

* la proteccion y observancia de los derechos de autor y derechos
afines;

* la proteccién y aplicacion de las marcas registradas; y
* nuevas tecnologias y acceso a la tecnologia”.

Con el fin de revitalizar el programa de trabajo de 1998 sobre
comercio electrénico (WPEC o Work Programme on Electronic
Commerce) en consonancia con la decision del Consejo General
de la OMC de diciembre de 2019, asi como la decision
ministerial sobre el programa de trabajo sobre comercio
electrénico de 1998 —que se adoptd en la 122 Conferencia
Ministerial de la OMC (CM12) en junio de 2022—, Sudafrica ha
propuesto una "intensificacion de los debates en virtud del
parrafo 4.1 del programa de trabajo de 1998".

Puede leer mas en inglés sobre este tema en el enlace que aparece
en el encabezado

La OMS pone en marcha una red mundial para detectar y prevenir las amenazas de enfermedades infecciosas
OMS
Comunicado de prensa, 20 de mayo de 2023
https://www.who.int/es/news/item/20-05-2023-who-launches-global-network-to--detect-and-prevent-infectious-disease-threats

La OMS y sus asociados estan poniendo en marcha una red
mundial para ayudar a proteger a la poblacion frente a las
amenazas de las enfermedades infecciosas aprovechando las
posibilidades que ofrece la gendémica de los patégenos. La Red
Internacional de Vigilancia de Patégenos (International Pathogen
Surveillance Network IPSN) ofrecera una plataforma para
conectar a los paises y regiones, mejorar los sistemas de
recopilacion y analisis de muestras, utilizar los datos resultantes
para impulsar la toma de decisiones sobre salud publica 'y
ampliar el alcance de esa informacion.

La gendémica de los patégenos permite analizar el codigo
genético de virus, bacterias y otros organismos causantes de
enfermedades para saber hasta qué punto son infecciosos, en qué
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medida son mortales y cuanto se propagan. Esta informacion
puede ser utilizada por los cientificos y los responsables de la
salud puablica dentro de un sistema mas amplio de vigilancia de la
morbilidad para identificar y rastrear enfermedades a fin de
prevenir y responder a brotes, asi como para desarrollar
tratamientos y vacunas.

La IPSN, cuya secretaria es acogida por el Centro de
Informacion de la OMS sobre Pandemias y Epidemias, retne a
expertos de todo el mundo que trabajan en la vanguardia de la
gendmicay el analisis de datos, y que proceden del ambito
gubernamental, fundaciones filantrépicas, organizaciones
multilaterales, la sociedad civil, el mundo académico y el sector
privado. Todos comparten un objetivo comin: detectar y
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responder a las amenazas que plantean las enfermedades antes de
que se conviertan en epidemias y pandemias, y optimizar la
vigilancia sistematica de la morbilidad.

«Esta nueva red tiene un objetivo ambicioso, pero también puede
desempefiar un papel vital en la seguridad sanitaria, como es el
de poner al alcance de todos los paises la secuenciacién y el
analisis gendmicos de patégenos para que los integren en su
sistema de salud publica,» afirmé el Dr. Tedros Adhanom
Ghebreyesus, Director General de la OMS. «Como quedd tan
claramente demostrado durante la pandemia de COVID-19, el
mundo es mas fuerte cuando permanece unido en la lucha contra
las amenazas de salud comunes.»

La COVID-19 puso de relieve el papel fundamental que
desempefia la gendmica de los patogenos en la respuesta a las
amenazas de pandemia. Si no se hubiera obtenido rapidamente la
secuenciacion del genoma del SARS-COV-2, las vacunas no
habrian sido tan eficaces ni habrian estado disponibles con tanta
celeridad. Tampoco se habrian identificado con tanta rapidez las
nuevas variantes del virus que resultaron ain mas transmisibles.
La gendmica es un elemento fundamental para lograr la eficacia
de la preparacion y respuesta frente a las epidemias y pandemias,
ademés de un componente de la vigilancia en curso de una
amplia variedad de enfermedades, desde las de transmision
alimentaria y la gripe hasta la tuberculosis y el VIH. Su uso en la
vigilancia de la propagacion de la farmacorresistencia del VIH,
por ejemplo, ha dado lugar a regimenes antirretroviricos que han
salvado innumerables vidas.

«La colaboracién de alcance global en la vigilancia genémica de
los patogenos ha sido decisiva en la lucha conjunta de todo el
mundo contra la COVID-19,» declaré el Dr. Rajiv J. Shah,
Presidente de la Fundacion Rockefeller. «A partir de esta
experiencia, la IPSN crea una plataforma sélida con el objeto de
que los asociados de todos los sectores y paises compartan
conocimientos, herramientas y practicas a fin de garantizar el
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caracter innovador y la solidez de la prevencién y la respuesta
frente a las pandemias en el futuro.»

A pesar de que recientemente los paises han incrementado la
capacidad gendmica a consecuencia de la pandemia de
COVID-19, muchos carecen todavia de sistemas eficaces para
recopilar y analizar muestras, o para utilizar los datos resultantes
para orientar las decisiones sobre salud publica. El intercambio
de datos, las practicas y las innovaciones son insuficientes para
construir una arquitectura sélida de vigilancia de la salud a nivel
mundial. Los mismos presupuestos que se incrementaron
dréasticamente durante la pandemia, permitiendo con ello el
desarrollo rapido de capacidades, ahora se estan recortando,
incluso en los paises mas ricos.

«Argentina esta profundamente comprometida con el desarrollo
de su propia capacidad, y la de otros paises, en materia de
gendmica de patégenos,» afirmé la Dra. Josefina Campos,
Directora del Centro Nacional de Genémica y Bioinformatica de
la Administracion Nacional de Laboratorios e Institutos de Salud
(ANLIS) Dr. Malbran (Argentina). «Las enfermedades no
respetan fronteras: la amenaza de enfermedad que afecta a un
pais también afecta a otros. Esperamos con gran interés poder
colaborar con los miembros de la IPSN a fin de lograr nuestro
objetivo comun de prevenir enfermedades y salvar vidas.»

La IPSN abordara estos retos a través de una red mundial que
conectara zonas geograficas y redes orientadas a enfermedades
especificas con el objeto de construir un sistema de colaboracion
capaz de mejorar la deteccién, prevencion y respuesta frente a las
amenazas de enfermedades. Los miembros trabajaran juntos en
grupos especializados centrandose en abordar retos especificos, y
contaran con el apoyo financiero de la IPSN para ampliar la
escala de las ideas y proyectos sobre genomica de patdgenos.
Conectando a los paises, las regiones y las partes interesadas en
general, la IPSN ayudara a aumentar las capacidades criticas,
amplificar la voz de las regiones y paises, y fortalecer sus
prioridades.

La OMS esboza 40 prioridades de investigacién sobre la resistencia a los antimicrobianos
(WHO outlines 40 research priorities on antimicrobial resistance)
OMS, 22 de junio de 2023
https://www.who.int/news/item/22-06-2023-who-outlines-40-research-priorities-on-antimicrobial-resistance

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Prescripcion, Farmacia y Utilizacién 2023; 26(3)

Tags: RAM, resistencia antimicrobiana, prioridades de
investigacion en enfermedades infecciosas

La OMS ha publicado su primera agenda mundial de
investigacion [1] para que los cientificos de alrededor del mundo
aborden las prioridades mas urgentes para la salud humana que
ayuden a combatir la resistencia a los antimicrobianos (RAM).
En ella se exponen 40 temas de investigacion sobre las bacterias,
hongos y el mycobacterium tuberculosis farmacorresistentes, a
los que hay que dar respuesta de aqui a 2030, en consonancia con
los Objetivos de Desarrollo Sostenible.

La Agenda Mundial de Investigacion de la OMS sobre la RAM
en la salud humana catalizard la innovacion y la investigacion
sobre su aplicacién, abarcando temas de epidemiologia, las carga
para la salud y los impulsores de la RAM, asi como las
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estrategias especificas para cada contexto que sean rentables para
prevenir las infecciones y la aparicidn de resistencias.

También implicara el descubrimiento de nuevas pruebas
diagnosticas y regimenes de tratamiento mejorados, la
identificacion de métodos rentables para recopilar datos y
traducirlos en politicas, asi como estrategias para aplicar las
intervenciones actuales en entornos con recursos limitados de
forma mas eficiente. En Ultima instancia, los datos generados
servirdn de base para las politicas e intervenciones destinadas a
reforzar la respuesta a la resistencia a los antimicrobianos,
especialmente en los paises de ingresos bajos y medios.

"La resistencia a los antimicrobianos representa un reto urgente
para la salud publica y la economia, y la investigacion de buena
calidad es una parte vital de la respuesta. Esta agenda de
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investigacion es una herramienta crucial para que los
investigadores y financiadores prioricen las preguntas de
investigacién y generen, rapida y eficientemente, evidencia que
informe las politicas para ayudar a preservar a los
antimicrobianos y salvar vidas y medios de subsistencia", dijo la
Dra. Hanan Balkhy, Subdirectora General de la OMS para la
RAM. "Esta primera agenda de investigacién de la OMS ofrece a
los investigadores y financiadores de todo el mundo, interesados
en las RAM, los temas mas importantes en los que se pueden
centrar, que ofrecen la mejor oportunidad de combatir las RAM",
afiadié la Dra. Silvia Bertagnolio, Jefa de Unidad de la Division
de la RAM de la OMS.

La agenda de investigacion se elabor6 a partir de una revision de
mas de 3.000 documentos relevantes publicados en la ultima
década. La revision identific 2.000 preguntas sin respuesta o
con lagunas de conocimiento, que un amplio grupo de expertos
en RAM consolidé y prioriz6 para concluir con los 40 temas de
investigacién mas cruciales. Aqui puede consultar un resumen
del informe de las prioridades de investigacion
(https://www.who.int/publications/m/item/global-research-
agenda-for-antimicrobial-resistance-in-human-health).
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Las RAM se producen cuando las bacterias, los virus, los hongos
y los paréasitos cambian con el tiempo y dejan de responder a los
antimicrobianos, lo que dificulta el tratamiento de las infecciones
y aumenta el riesgo de propagacion de la enfermedad, de
enfermedades graves y de muerte.

Como resultado, los medicamentos antimicrobianos se vuelven
ineficaces y las infecciones persisten en el organismo,
aumentando el riesgo de transmision a otras personas. La RAM
sigue siendo una de las principales amenazas para la salud
publica a las que se enfrenta la humanidad y se asoci6 con la
muerte de cerca de 5 millones de personas en todo el mundo en
2019. Es importante destacar que también es una amenaza para la
economia mundial, con impacto en el comercio internacional, la
atencion médica y la productividad. Si no se toman medidas, en
2050, la RAM podria costar a la economia mundial US$100
billones.

Referencia

1. OMS. Global research agenda for antimicrobial resistance in human
health. Policy brief 22 June 2023
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antimicrobial-resistance-in-human-health

Posicionamiento sobre el nuevo texto del Tratado sobre Pandemias
Salud por Derecho, 16 de junio de 2023
https://saludporderecho.org/nuestro-posicionamiento-sobre-el-nuevo-texto-del-tratado-sobre-pandemias/

Como paso intermedio a un primer borrador del Tratado sobre
Pandemias de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), se ha
publicado recientemente un nuevo texto que debia tomar en
consideracion las propuestas presentadas por los paises y servir
de marco para las deliberaciones del Intergovernmental
Negotiating Body (INB) [1] en su reunion del 12 al 16 de junio
de 2023. Aunque el texto actualizado menciona la equidad como
principio, y reconoce la importancia de garantizar un acceso justo
a los productos, medicamentos y tecnologias sanitarias
relacionadas con la pandemia, este no plantea de manera clara el
conjunto de obligaciones juridicas para alcanzar este objetivo, y
muchas de las opciones planteadas se encaminan a mantener el
statu quo mas que en avanzar hacia un nuevo paradigma. En el
capitulo Il se desarrollan los articulos mas directamente
relacionados con el acceso equitativo.

Desde Salud por Derecho queremos sefialar las siguientes areas
que requieren ser reforzadas en el texto:

Mientras que el texto sigue dejando claro que la ciencia abierta
tiene que ser el mecanismo de eleccién para compartir
informacion sobre los resultados de las investigaciones, se
percibe un retroceso en cuanto a la equidad se refiere, sin una
clara obligacion sobre como se va a alcanzar. En concreto, se
suaviza el lenguaje con un uso extensivo de la formula “segtn
proceda”, lo que dejaria muy abierto cualquier tipo de
compromiso.

En el borrador anterior se proponia incorporar condiciones para
la 1+D financiada con fondos publicos desde la propia
fabricacion hasta la transferencia de conocimiento y fijacion de
precios. Sin embargo, en el nuevo texto estas ideas se han visto
reducidas a priorizar inversiones en productos “que puedan
promover el acceso equitativo” y a publicar los términos de los
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acuerdos de 1+D financiados por el Gobierno para productos
relacionados con la pandemia, pero se afiade “segun proceda”.
Esta formula, utilizada de manera reiterada, deja a la voluntad de
las partes ratificadoras un ejercicio muy importante de
transparencia y lo aleja de poder asegurar el interés publico en la
financiacion de la 1+D.

En lo relativo a la coordinacién y gestion de prioridades del 1+D
para el desarrollo de productos y tecnologias sanitarias para
afrontar la pandemia, el texto se encuentra lejos de establecer un
mecanismo claro para definir la agenda de investigacion, asi
como el papel de la OMS en este proceso.

En lo que respecta al riesgo en la responsabilidad, el nuevo texto
da un paso hacia atras. Se alinea mas con las peticiones de la
industria y propone incluir clausulas de indemnizacion en los
contratos de compra para productos innovadores, como las que se
Ilevaron a cabo durante los contratos de compras de vacunas de
COVID19. Mediante estas clausulas se condicionaba la provision
de vacunas a que los compradores acordasen eximir a las
compariias farmacéuticas de la responsabilidad relacionada con
potenciales dafios o demandas en torno a sus productos. Esta
practica solo contribuye a desequilibrar ain més los riesgos que
asume el sector publico en contraste a las enormes recompensas
que recibe el sector privado a lo largo de la I+D biomédica.

En cuanto a la transferencia de tecnologia, se siguen
manteniendo los aspectos de voluntariedad que presentaba el
borrador inicial, lo que no supone ningun avance en lo relativo a
reforzar el vinculo entre transferencia de la tecnologia y la
mejora del acceso equitativo. En particular, el nuevo texto
propone que se debe asegurar que los fabricantes de vacunas,
medicamentos y diagndsticos deben estar distribuidos estratégica
y geogréaficamente para maximizar el acceso, pero no propone
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cémo conseguirlo. Dada la importancia que tiene la transferencia
de tecnologia, el know-how, asi como los secretos comerciales
(que siguen sin aparecer en el texto) para desarrollar la capacidad
de produccion regional, es dificil imaginar como se puede
conseguir sin asegurar la obligatoriedad de la transferencia de
tecnologia y del conocimiento.

El siguiente elemento que incorpora el texto actual representa un
escenario mucho menos ambicioso, no solo porque no incorpora
ninguna obligacion para los productores de las tecnologias
sanitarias y compafiias para transferir su tecnologia, sino porque
plantea la posibilidad de no incluir ninglin elemento sobre las
suspensiones temporales a los derechos de la propiedad
intelectual, algo que puede ser fundamental en un momento de
crisis de salud publica global.

Respecto al reparto equitativo de beneficios, el texto propone
opciones que en vez de ampliar limitarian mas el acceso. En
concreto, se propone desvincular el acceso a patégenos o datos
de la secuencia genémica de la obligacién de compartir los
beneficios que puedan surgir como consecuencia de ese acceso.
Una opcidn probable es que convierta en obligatorio el compartir
los patdgenos. Sin embargo, quedaria pospuesta la posibilidad de
prestaciones como retorno a las partes que compartan.

El texto actual mantiene la opcion ya planteada en el borrador
cero de obligar a los productores a compartir el 20% de sus dosis
con la OMS para una distribucion mas equitativa. Sobre este
respecto ya nos posicionamos en Salud por Derecho y reiteramos
que el 20% no parece una cifra proporcionada a la cantidad de
poblacion beneficiaria. Por otra parte, se sigue quedando fuera de
este mecanismo la incorporacion de elementos de propiedad
intelectual, el know-how o la transferencia de tecnologia, que son
igualmente necesarios para una respuesta global mas justa,
sostenible y equitativa.

Por altimo, el nuevo texto hace referencia a la necesidad de
promover la transparencia en costes, precios y todos los demas
términos contractuales relevantes a lo largo de la cadena de
suministro, asi como la exclusién de disposiciones de
confidencialidad en los acuerdos financiados puablicamente. Este
enfoque en materia de transparencia es el que deberia extenderse
igualmente a lo largo de la cadena de innovacion, cubriendo todo
el ciclo de vida del producto.

Este proceso de negociacion sera clave para asentar las bases de
cémo afrontar futuras crisis de salud publica. Ni los Estados ni
los espacios multilaterales pueden perder esta oportunidad
cerrando un documento que mantenga el statu quo actual. Por
otra parte, mostramos nuestra preocupacion por la falta de
participacion de la sociedad civil en este proceso. Las
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aportaciones que desde este espacio se puedan hacer son tan
necesarias para el interés general que no pueden ni deben
obviarse. Por ello, hacemos un llamamiento de nuevo a los
Estados miembros para reconsiderar su postura sobre este
aspecto.

Desde Salud por Derecho queremos reiterar lo que consideramos
puntos fundamentales que deben ser incorporados en los
siguientes borradores:

o Fortalecer mas el lenguaje, evitando la vaguedad y apostando
por la precision en los términos de manera que se articule un
tratado robusto en sus compromisos y claro en su mandato.

o Establecer las necesarias interdependencias en el articulado y
la relacidn entre los diferentes aspectos del texto abordando
todo su contenido de manera coherente y teniendo en la cuenta
la interrelacion de los diferentes aspectos.

o Asegurar la financiacion necesaria con metas claras y
ambiciosas, asi como una gobernanza compartida entre todas
las partes ratificadoras de manera equitativa, para abordar los
retos del tratado en el espacio multilateral y también nacional.
Asimismo, retomar el enfoque inicial sobre las condiciones a
la financiacion publica del texto anterior.

o Fortalecer los mecanismos de rendicion de cuentas de manera
que las hojas de ruta para las partes ratificadoras sean claras en
sus metas, compromisos e implementacién.

o Fortalecer la trasparencia en toda la vida de los productos y
tecnologias sanitarias desde la 1+D hasta la propia fijacion del
precio.

o Respecto a la propiedad intelectual, es importante garantizar
todas las formas de transferencia, ademaés de la voluntaria, y
asegurar la aplicacion de los ADPIC.

e Especial atencién a las necesidades especificas de los
colectivos identificados como vulnerables dentro del texto y,
en concreto, las del grupo de migrantes.

[1] En diciembre de 2021, la OMS establecié un Organo
Intergubernamental de Negociacion (INB en sus siglas en inglés)
encargado de redactar y negociar un Tratado Internacional en el
marco de la para reforzar la prevencion, preparacién y respuesta
ante pandemias. Desde entonces, el INB se viene reuniendo con
periodicidad para debatir los borradores de textos que se van
trabajando. Intergovernmental Negotiating Body (INB) (who.int)

Los donantes de la OMS en 2022 - ;establecen la agenda de salud global?
(WHO donors in 2022— Setting the agenda for Global Health?)
KEI, 26 de abril de 2023
https://www.keionline.org/38697

El 24 de abril de 2023, antes de la 762 Asamblea Mundial de la
Salud (21-30 de mayo de 2023), la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) publicé un documento (A75/INF./5
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files’WHA76/A76 INF2-

en.pdf ) titulado "Contribuciones voluntarias por fondo y por
contribuyente, 2022". El total de contribuciones voluntarias al
Fondo General de la OMS en 2022 ascendi6 a


https://www.keionline.org/38697
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA76/A76_INF2-en.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA76/A76_INF2-en.pdf

US$3.624.121.848; en 2021, el total de contribuciones
voluntarias al Fondo General fue de US$3.333.381.493.

El total de contribuciones voluntarias a la OMS en 2022
(incluidas las contribuciones fiduciarias) ascendi6 a
US$3.656.448.694, frente a los US$3.365.230.831 de 2021.

A continuacion, presentamos una lista no exhaustiva en la que se
detallan las fuentes de las contribuciones voluntarias al Fondo
General de la OMS y la cuantia de sus respectivas contribuciones
en 2022.

EE UU: US$739.315.812

Alemania: US$597.344.713

Fundacion Bill y Melinda Gates: US$390.349.552
Alianza GAVI: US$202.606.585

Comision Europea: US$193.272.752

Reino Unido de Gran Bretafia e Irlanda del Norte:
US$168.611.474

Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF):
US$94.275.341

Canada: US$85.436.831

Irdn (Republica Islamica del): US$85,318,622

Banco Mundial: US$72.516.799

Francia: US$71.340.647

Rotary International: US$66.926.307

Fondo Central de las Naciones Unidas para la Respuesta a Casos
de Emergencia: US$65.736.174

Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo
(PNUD):US$ 50.978.847

Paises Bajos (Reino de los): US$49,223,692
Noruega: US$48.100.716

India: US$46.953.692

Nigeria: US$40,007,697

Japon: US$30.125.811

Suecia: US$33.082.530

Emiratos Arabes Unidos: US$27,427,126

Arabia Saudi: US$25.408.588

Oficina de las Naciones Unidas para la Coordinacion de Asuntos
Humanitarios (UNOCHA): US$24.755.482

Fondo Mundial de Lucha contra el SIDA, la Tuberculosis y la
Malaria (GFATM): US$24.247.547

Italia: US$23.555.206

Republica de Corea: US$19.423.376

UNITAID: US$16.143.135

Dinamarca: US$15.160.258

Suiza: US$13.346.349

China: US$12.868.698

Federacion de Rusia: US$12.799.453

Australia: US12.702.480

Luxemburgo: US$11.813.929

National Philanthropic Trust (NPTf): US$10,855,630
Rumania: US$10.573.516

Somalia: US$8.928.572

Fundacion Rey Balduino Estados Unidos (KBFUS):
US$8.863.861

Guinea-Bissau: US$8.280.207

Espafia: US$7.861.687

Bélgica: US$7.858.595

GlaxoSmithKline: US$6.369.159

Kuwait: US$6.170.800

Republica Democratica del Congo: US$5.749.647
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Libia: US$5.437.918

Guinea Ecuatorial: US$5.219.265

Bangladesh: US$5.405.289

Fundacion de la Familia Bloomberg: US$4.000.045.
Fundacién Novo Nordisk: US$3.667.392
Hoffmann-La Roche y Co., Ltd: US$3.520.045
Bielorrusia: US$3.395.963

Grupo Kobe (Camara de Comercio e Industria de Kobe,
Prefectura de Hyogo, y Kobe Steel, Ltd.): US$3,000,000
Indonesia: US$2.311.649

Kazajstan: US$2.000.000

Grecia: US$1.966.479

Turquia: US$1.932.211

Generalitat de Catalunya, Espafia: US$1.771.377
Gobierno de Flandes, Bélgica: US$1.145.978
Ucrania: US$893.639

Egipto: US$663.222

Tailandia: US$513.287

Macao, RAE, Republica Popular China: US$448.705
Santo Tomé y Principe: US$412,435

Gobierno Metropolitano de Seul, Republica de Corea:
US$391.975

Sindh, Pakistan: US$319.985

Emilia-Romafia, Italia: US$283.282

Sierra Leona: US$271.200

La Métropole Grand Lyon, Francia; US$263.132
Véneto: US$236.278

Sri Lanka: US$230.400

Regione Lazio (Italia): US$217,391

Gobierno Regional de Apulia (Italia): US$105.597
Singapur: US$100.000

San Marino: US$53.763

Malasia: US$25.000

Nota de Salud y Farmacos. Preocupa el impacto que estas
donaciones puedan tener en la agenda de la OMS. Por un
momento se pensd que aumentarian las cuotas ordinarias y
disminuiria el valor de las contribuciones voluntarias, pero
parece ser que los lideres de la OMS siguen interesados en
recabar todas las donaciones voluntarias que puedan. Third
World Network publicé una nota el 29 de mayo de 2023 titulada
CSOs warn of dangers from private sector investments in WHO,
SUNS #9791
(https://wp.twnnews.net/sendpress/email/?sid=Njc2NDc&eid=Nj
AyMQ), en la que se afirma

Borrador de decision de la Asamblea Mundial de la OMS

En la 762 Asamblea Mundial de la Salud, que empez6 en Ginebra
el 21 de mayo, los miembros de la OMS se pronunciaran sobre
un borrador de decision relacionado con la aceptacion de
contribuciones voluntarias de donantes que representen a actores
privados no estatales y a entidades filantrdpicas ricas.

En efecto, el borrador de decision parece abrir las puertas a
enormes aportaciones de fondos provenientes del sector privado,
que ha estado utilizando fondos publicos para fomentar sus fines
de lucro en el sector salud.

La propuesta que se esta debatiendo en la Asamblea Mundial de
la Salud figura en el borrador de decision A76/32 de la
Asamblea, y se basa en un informe presentado por la Direccion
General de la OMS.


https://wp.twnnews.net/sendpress/email/?sid=Njc2NDc&eid=NjAyMQ
https://wp.twnnews.net/sendpress/email/?sid=Njc2NDc&eid=NjAyMQ

En él se insta a los miembros y a otros donantes "a garantizar la
plena financiacion del presupuesto basico del Decimocuarto
Programa General de Trabajo, y a que se sigan esforzando en
aportar a la OMS contribuciones voluntarias no asignadas para
fines especificos, en consonancia con las recomendaciones del
Grupo de Trabajo sobre Financiacion Sostenible adoptadas por la
75% Asamblea Mundial de la Salud".

El borrador de decision afiade: "que la OMS siga aceptando,
junto con las contribuciones voluntarias no asignadas a fines
especificos, contribuciones voluntarias asignadas a fines
especificos y/o contribuciones de un solo afio de los Estados
Miembros y otros donantes, y que siga aumentando la
transparencia en la presentacion de informes sobre las
contribuciones voluntarias asignadas a fines especificos y sobre
su impacto y asignacion en los tres niveles de la Organizacién®.

Ademas, pide al director general de la OMS que, en consulta con
los Estados Miembraos, proceda "a planificar una ronda de
inversiones de la OMS para el Gltimo trimestre de 2024, a fin de
facilitar la financiacion del Decimocuarto Programa General de
Trabajo...".

El director general también debe presentar un informe con un
plan completo que incluya "las estrategias y los costes y
eficiencias previstos (incluyendo los ajustes de personal)™ para
llevar a cabo este ejercicio.

En una nota a pie de pagina anexa al borrador de decisién, se
propone que "al colaborar con donantes que representen a
entidades no estatales, la Secretaria aplicaré las politicas y
normas pertinentes, incluyendo la estrategia de la OMS para la
colaboracion con entidades no estatales (FENSA)".

El borrador de decisién pide que se establezca un objetivo de
financiamiento para la ronda de inversiones de la OMS, basada
en el segmento base de su financiamiento.

Las organizaciones de la sociedad civil expresan
preocupaciones graves

En este contexto, en una rueda de prensa celebrada el 24 de
mayo, las organizaciones de la sociedad civil expresaron su
profunda preocupacion, especialmente por la financiacion de la
OMS y las vias que se estan creando para las inversiones del
sector privado.

"El proyecto de decision va en contra del objetivo que se
pretendia alcanzar con la recomendacion del Grupo de Trabajo",
declaré Lauren Paremoer, del Movimiento por la Salud de los
Pueblos (Peoples Health Movement o PHM).

Segun la Sra. Paremoer, "del presupuesto aprobado de
US$6.834,1 millones para el bienio 2024-25, US$5.685,8
millones se deben financiar a través de Contribuciones
Voluntarias".

Claramente, una magnitud tan grande de fondos a partir de
contribuciones voluntarias equivaldria a "institucionalizar la
financiacion asignada (que) fortaleceria ain mas el trabajo en
prioridades impulsadas por los donantes y comprometeria la
credibilidad, independencia e integridad de la OMS", argumento.
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Baba Aye, de Public Services International (PSI), critico
duramente lo que considero6 la "influencia filantrocapitalista” en
la OMS, afirmando que "no puede ser el destino de la OMS".

Lamentablemente, dijo, "se ha llegado a aceptar como el estado
normal de las cosas, pero hay que resistirse de todas las maneras
posibles".

Pidi6 a los miembros de la OMS "que garanticen la asignacion de
fondos suficientes y predecibles para salvaguardar el liderazgo de
la OMS en la salud internacional.

Las organizaciones civiles sefialaron que el borrador de decision
otorga el mandato a la Secretaria de la OMS de organizar la
ronda de inversiones, y que, de acuerdo con el borrador de
decisién para apoyar la ronda de inversiones, se estableceria un
Foro de Inversionistas de la OMS.

En este contexto, Nicoletta Dentico, de la Society for
International Development (Sociedad para el Desarrollo
Internacional o SID), afirmd: "Sin duda, la salud no es un gasto,
sino la inversion politica mas importante en y para la sociedad,
pero la forma en que la OMS invierte a favor de la salud publica
es muy problematica, ya que reproduce intrinsecamente la l6gica
extractiva del sistema bancario y financiero, y no la mentalidad a
largo plazo que requieren las politicas de salud".

La Unica manera de hacer frente a la escasez de fondos de la
OMS es aumentar la financiacién publica, afirmé.

"Por supuesto que tenemos que aumentar la financiacion publica,
pero el problema radica en que la comunidad multilateral
dedicada al desarrollo insiste en potenciar la participacion del
sector privado en los servicios en salud, utilizando el dinero
publico para reducir el riesgo de las inversiones", argumento
persuasivamente.

Segun la Sra. Dentico, "la creacion de un Foro de Inversores en
la OMS pareceria ser un nuevo intento de impulsar la
financiarizacion de la salud desde el puro centro de la
gobernanza de la agencia”.

Socavar el papel de los miembros en la gobernanza de la
OMS

En una dura critica al Foro de Inversores propuesto por la OMS,
que podria socavar el papel de los miembros en la gobernanza
del organismo, K. M. Gopakumar, de la Red del Tercer Mundo
(Third World Network o TWN), afirmé que la mera idea de
establecer un Foro de Inversores de la OMS es un mecanismo
para socavar gravemente la gobernanza de la OMS.

"Los participantes en el Foro, constituidos por una red bastante
impenetrable de fundaciones filantropicas y el sector privado,
controlarian de facto las prioridades de la OMS", argumentd el
representante de TWN.

Peor aln, "también legitima el blanqueo de dinero y de la imagen
del sector privado a través de la Fundacion de la OMS", advirti6
Gopakumar.



Ha llegado el momento de detener el "descenso al abismo™ de las
politicas de salud neoliberales y las vias de financiacion de la
OMS que causaron estragos durante la pandemia.

Tales politicas han puesto de manifiesto, durante los Gltimos 30
afios, los peligros de privatizar el sector salud.

En Gltima instancia, la sanidad es un bien pablico que solo se
puede sostener mediante financiacion publica. Por alguna razén
inexplicable, el director general de la OMS parece empefiado en
introducir, a lo grande, al sector privado en la organizacion, en
detrimento de sus grandes prioridades de salud, dijeron personas
que pidieron no ser citadas.
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