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Novedades sobre la Covid

La pandemia de covid-19 y el acceso a las vacunas en América Latina y el Caribe:
estrategias de la OMS y la OPS
(Pandemia de COVID-19 e acesso a vacinas na América Latina e Caribe: estratégias da OMS e da OPAS)
L. Bermudez, C. V. Machado
Cadernos de Saude Publica 2026; 42(13):e00016225 doi: 10.1590/0102-311XEN016225
https://cadernos.ensp.fiocruz.br/ojs/index.php/csp/article/view/8970/21022 (de libre acceso en portugués)

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Politicas 2026; 29 (3)

Tags: calidad de la asistencia técnica de las organizaciones
multinacionales de salud, distribucién de las vacunas covid,
distribucion de los tratamientos covid, efectividad de la OPS

Resumen

El articulo analiza las estrategias de la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) y la Organizacién Panamericana de la Salud
(OPS) para promover el acceso a la vacunacidn contra la covid-
19 en América Latina y el Caribe, explora las vacunas
administradas, la cobertura vacunal en los paises y las
desigualdades en la vacunacion en la region.

La metodologia combina el anlisis de datos secundarios,
documentos y entrevistas con informantes clave.

Los resultados apuntan a avances y limitaciones de las iniciativas
de la OMS y la OPS para promover la equidad en la vacunacion,
adoptar medidas redistributivas para reducir las desigualdades en

el acceso a las vacunas y alcanzar los objetivos globales de
cobertura establecidos.

Se identifican factores estructurales y politico-institucionales que
favorecieron o dificultaron la actuacion de estas agencias en la
distribucion de vacunas y la promocion de la equidad en la
vacunacion durante la pandemia. Se discute criticamente el papel
de estas organizaciones multilaterales en los acuerdos globales y
regionales de salud, a la luz de su legitimidad, capacidad
institucional y competencia técnica.

Las conclusiones destacan la necesidad de fortalecer los
mecanismos de solidaridad global y apoyar a las naciones
latinoamericanas para superar problemas estructurales, como la
produccion nacional limitada y la dependencia cientifica y
tecnoldgica, que dificultaron los procesos de vacunacion y
agravaron las desigualdades entre paises durante la emergencia
sanitaria.

Correos electrénicos internos de los NIH revelan planes para responder a pandemias afios antes de la covid. Cuando surgi6 la
covid en 2020, muchas de las figuras clave de la salud global asumieron las funciones para las que se habian estado
preparando durante afios.

(NIH internal emails reveal pandemic planning years before Covid. By the time Covid emerged in 2020, many of the global health
power players moved seamlessly into roles they had spent years preparing for).

Maryanne Demasi
Blog de Maryanne Demasi, 23 de junio de 2026
https://blog.maryannedemasi.com/
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Tags: plan para responder a pandemias, lideres mundiales se
preparan para pandemia, respuesta a emergencias globales de salud

Una serie de correos electrénicos internos de los Institutos
Nacionales de Salud (en inglés NIH) de EE UU revela que
habian estado disefiando planes estratégicos durante afios para
responder a futuras pandemias, con la participacion de gobiernos,
fundaciones, organizaciones internacionales y compafiias
farmacéuticas.

Los documentos, que datan de al menos 2016, muestran que el
Dr. Francis Collins, director de los NIH entre 2009 y 2021, fue
una figura clave en estos esfuerzos.

En ese cargo, supervisd la asignacion del considerable
presupuesto de investigacion de la agencia, que ascendia a
decenas de miles de millones de délares anuales.

Los correos electronicos revelan que Collins trabajo
estrechamente con la Fundacion Gates, el Wellcome Trust, el
Banco Mundial, el Foro Econémico Mundial, la Academia
Africana de Ciencias y las principales compafiias farmacéuticas

para fortalecer la infraestructura de investigacion, la preparacion
regulatoria y la coordinacidn internacional mucho antes de que
apareciera la covid-19.

Frente el publico, la respuesta a la covid-19 se present6 como
una crisis inesperada. Los gobiernos parecian estar tomando
decisiones dificiles en medio de una profunda incertidumbre.

Pero estos correos electronicos cuentan una historia diferente.

Muchas de las mismas organizaciones que posteriormente
moldearon la respuesta a la covid-19 ya habian invertido afios en
desarrollar su capacidad, influencia y poder institucional bajo el
liderazgo de Collins.

Miles de millones de délares circularon a través de esta extensa
red. Se forjaron carreras profesionales en torno a ella, la
reputacion dependia de ella y los intereses politicos y financieros
se volcaron en que tuviera éxito.

Para cuando llegd la covid-19, gran parte de la estructura ya
estaba establecida.


https://cadernos.ensp.fiocruz.br/ojs/index.php/csp/article/view/8970/21022
https://blog.maryannedemasi.com/

Para establecer la infraestructura

La planificacion cobré impulso tras el brote de ébola de 2014-
2016, que puso de manifiesto las deficiencias en la preparacion
global. El desarrollo de las vacunas fue demasiado lento, los
ensayos clinicos dificiles de organizar y la financiacion estaba
fragmentada.

Segun los correos electrénicos, la respuesta consistio en
desarrollar capacidad permanente de antemano, en lugar de
reaccionar a posteriori.

Un resultado importante fue el lanzamiento de la Coalicion para
las Innovaciones en la Preparacién ante Epidemias (en inglés
Coalition for Epidemic Preparedness Innovations CEPI) en 2017
en el Foro Econémico Mundial, que acoge una reunién anual de
las élites globalistas en Davos, Suiza.

CEPI se centr6 en vacunas contra enfermedades infecciosas
emergentes y se convirtié en una pieza clave de la planificacién
ante pandemias, junto con los NIH y las principales fundaciones.

Durante la covid-19, CEPI se convirti6 en uno de los principales
financiadores del desarrollo de vacunas, invirtiendo cientos de
millones de dolares en diversas plataformas que, con el tiempo,
dieron lugar a vacunas de empresas como Moderna.

Los documentos internos muestran que se presté especial
atencion a ampliar la capacidad de investigacion en Africa, una
region criticada desde hace tiempo por la debilidad de la
supervision regulatoria y por su insuficiente vigilancia de la
adherencia a las normas durante los ensayos clinicos.

En 2017, Collins presidié una reunién del Foro Econémico
Mundial sobre la creacién de una empresa de investigacion
biomédica sostenible en el Africa subsahariana.

Altos cargos de Wellcome Trust y otros socios respondieron a la
convocatoria para impulsar los planes de nuevas inversiones
importantes, incluyendo la propuesta de establecer un fondo de
US$10.000 millones para la ciencia, la tecnologia y la
innovacion en Africa.

Collins parecia empefiado en evitar cualquier confusion sobre
quién estaba al mando. Tras una teleconferencia con el Foro
Econdmico Mundial, escribid a sus colegas de los NIH:

“En la ultima llamada hubo cierta confusion sobre quién lideraba
(NIH o el Foro Econémico Mundial). Creo que esta vez deberia
ser yo. /Estan de acuerdo?”.

En el 2018, los altos ejecutivos de la industria farmacéutica ya
estaban debatiendo inversiones a largo plazo en infraestructura
disefiada para perdurar mucho mas all& de cualquier brote
puntual.

Un proyecto se centr6 en SMART Vaccines, una herramienta de
apoyo a la toma de decisiones disefiada para ayudar a los
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gobiernos y financiadores a priorizar sistematicamente los
candidatos a vacunas y orientar las decisiones de inversién ante
futuros brotes.

Los talleres del proyecto reunieron a las figuras mas destacadas
de las instituciones de salud globales, agencias gubernamentales,
fundaciones filantrépicas, fabricantes de vacunas y
organizaciones internacionales.

El lenguaje de la iniciativa hacia hincapié en “establecer
consenso” y en las “alianzas publico-privadas” para que las
principales organizaciones y partes interesadas trabajaran de
forma coordinada, muchas de ellas desempefiarian
posteriormente un papel influyente durante la covid-19.

En 2019, los elementos esenciales de la preparacién moderna
ante pandemias ya estaban implementados.

Surge la covid-19

Cuando surgi6 la covid-19 a principios de 2020, muchas de estas
organizaciones asumieron directamente las funciones para las
que se habian estado preparando durante afios.

El CEPI dirigi6é una parte importante de la financiacion de las
vacunas. La Fundacion Gates apoyé los esfuerzos de
financiacion y distribucién. El Banco Mundial movilizé recursos.
La OMS coordind las guias internacionales, y asi sucesivamente.

Como consecuencia, se confind a la gente, se ordend a la
poblacion que usara mascarillas y se les pidié que esperaran las
vacunas.

En octubre de 2020, tres epidemiodlogos, Jay Bhattacharya,
Sunetra Gupta y Martin Kulldorff, redactaron la Declaracién de
Great Barrington, argumentando en contra de los confinamientos
generalizados y a favor de protecciones mas especificas para las
poblaciones vulnerables.

La declaracién desafio el modelo centralizado y jerarquico que
Collins y su red habian estado construyendo durante afios.

Collins respondié aprovechando la autoridad del NIH para
marginar a los cientificos disidentes y exigidé una «refutacion
rapida y contundente» de la declaracion y sus autores.

En conjunto, estos correos electronicos demuestran que la covid-
19 no fue el comienzo de la historia. Fue el momento en que se
pusieron en marcha afios de planificacion, inversion y desarrollo
institucional.

Ese sistema influyd en la asignacion de recursos, las politicas
implementadas y la gestién de la disidencia.

Afios después, seguimos sufriendo las consecuencias imprevistas
de esas decisiones.
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Politicas Internacionales

Informe comercial de EE UU beneficia a las grandes farmacéuticas y ataca las salvaguardias
para proteger la salud
(U.S. Trade Report Boosts Big Pharma and Attacks Health Safeguards)
Public Citizen, 30 de abril de 2026
https://www.citizen.org/news/u-s-trade-report-boosts-big-pharma-and-attacks-health-safequards/

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2026; 29 (3)

Tags: gobierno de EE UU apoya a la industria farmacéutica, EE UU
interfiere en la politica farmacéutica europea, USTR

Hoy, 30 de abril, la Oficina del Representante Comercial de EE
UU ha publicado su anual Informe Especial 301, que sefiala a los
socios comerciales por supuestamente no ofrecer protecciones de
propiedad intelectual o acceso al mercado “adecuados”. Public
Citizen present6 comentarios durante el proceso anual de
revision del Informe Especial 301, que sirve de base para el
citado informe.

En su comentario, expertos de Public Citizen afirmaron que el
informe fomenta la explotacién corporativa de la politica
comercial y ataca regulaciones, incluyendo las de la Uni6n
Europea (que este afio se agreg6 a la “Lista de Vigilancia” del
informe) y de otros paises, que contribuyen a reducir los precios
de los medicamentos, las cuales se estan considerando
activamente en EE UU, socavando asi nuestros esfuerzos
nacionales para salvaguardar la salud y responder a los abusos de
poder corporativos:

“Al agregar a Europa a su lista de vigilancia, los representantes
comerciales de Trump demuestran que serviran a las grandes
farmacéuticas y aumentaran los precios de los medicamentos,
incluso si tienen que retorcer la l6gica como un pretzel bavaro”,
declaré Peter Maybarduk, director de Acceso a Medicamentos de
Public Citizen.

Esta lista 301 profundiza mas y de forma mas invasiva que en
afios anteriores, atacando politicas nacionales de asequibilidad
que nada tienen que ver con patentes o comercio.

“La medicina asequible es algo positivo. El pueblo
estadounidense asi lo cree. Podriamos aprender de estos paises”,
se afirma. Sin embargo, Trump esta usando todo su poder para
atacar a los socios comerciales de EE UU que estan haciendo que
la medicina sea mas asequible. Todos pierden, excepto
BigPharma, la gran industria farmacéutica.

“Los recientes Acuerdos de Comercio Reciproco de Trump
elevan el acoso en nombre de la industria farmacéutica a nuevos
niveles, utilizando medidas vinculantes que exigen cambios en
las leyes de los socios comerciales, basandose directamente en la
lista negra especial 301 de los fabricantes de medicamentos de
marca”, declar6 Melinda St. Louis, directora de Public Citizen
Global Trade Watch. “Por ejemplo, la administracion Trump
celebra su éxito cuando utiliza aranceles ilegales para lograr que
Argentina cambie sus leyes sanitarias. El informe deja claro que
la politica comercial de Trump no busca proteger los empleos
estadounidenses, sino atacar las politicas de interés publico, tanto
nacionales como internacionales, en beneficio de los magnates
farmacéuticos y otros amigos multimillonarios”

Para leer méas detalles sobre el informe Special 301, puede leer la
revision que ha hecho Public Citizen de dicho informe, que se
puede acceder en inglés en este enlace
https://www.citizen.org/article/2026-special-301-review-post-
hearing-comment/

Dentro del acuerdo farmacéutico de £64.000 millones que podria costar més vidas que la covid
Revista AAJM n° 47, abril de 2026
https://accesojustomedicamento.org/dentro-del-acuerdo-farmaceutico-de-64-mil-millones-de-libras-esterlinas-que-podria-costar-mas-

vidas-que-el-covid/

The Bureau of Investigative Journalism

Global Health, 13 de abril de 2026.
https://www.thebureauinvestigates.com/stories/2026-04-
13/inside-the-64bn-pharma-deal-that-could-cost-more-lives-than-
covid (disponible en inglés, abajo el resumen que ha hecho
AAJM, editado por SyF)

Este articulo ilustra muy bien como se ha realizado el acuerdo
farmacéutico entre el Reino Unido y EE UU. Un acuerdo que
realmente no puede denominarse como tal, pues ha sido una
imposicion de EE UU con la complicidad activa de las
compaiiias farmacéuticas en un proceso ‘“negociador” marcado
por los lobbies y la corrupcion politica

Las consecuencias en la salud de la poblacién atendida por el
sistema nacional de salud (en inglés National Health Service
NHS), que ha decidido pagar méas a las compafiias farmacéuticas,
se traducira en miles de vidas perdidas.

Un vistazo inicial

= El nuevo acuerdo farmacéutico entre el Reino Unido y los EE
UU significa que el NHS pagara més a las compafiias
farmacéuticas por sus medicamentos.

= Se prevén cientos de miles de muertes durante 10 afios, debido
a que el dinero se desvia de otras actividades de atencién
médica.
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= Las afirmaciones del gobierno sobre el valor del acuerdo se
ven eclipsadas por los célculos de los expertos sobre su
verdadero costo.

Todo comenz6 con un mensaje de texto enviado a principios
de 2025

“Se avecina un gran problema con los aranceles a la industria
farmacéutica”. Fue uno de los muchos mensajes intercambiados
entre Peter Mandelson, entonces embajador del Reino Unido en
EE UU, y el secretario de Salud, Wes Streeting.

“Trump cree que la industria farmacéutica estadounidense no
recibe un trato justo, quiere imponer aranceles a la UE y al Reino
Unido, y obligar a que la produccion se traslade a EE UU”,
advirtié Mandelson.

La respuesta de Streeting fue concisa: “;Uf!”.

El afio siguiente estuvo marcado por largas negociaciones entre
los funcionarios estadounidenses y britanicos encargados de
alcanzar un acuerdo comercial entre ambos paises. El Reino
Unido vy la industria farmacéutica estuvieron enfrentados durante
meses. Y finalmente, se lleg6 a un controvertido acuerdo entre
ambos paises que, desde entonces, ha permanecido envuelto en el
secretismo.

Sin tener en cuenta el acuerdo, el sistema de salud britanico
sobrevive a duras penas y esta bajo una enorme presion. Datos
del Real Colegio de Medicina de Urgencias muestran que, en
2024, alrededor de 320 pacientes fallecieron semanalmente en
Inglaterra debido a retrasos en la atencion de urgencias, algo que
podrian haberse evitado. En todo el pais, mas de siete millones
de personas permanecieron en listas de espera del NHS.

Las negociaciones entre el Reino Unido y EE UU estuvieron
marcadas por diversas amenazas hacia el Reino Unido. La
administracién Trump plante6 la posibilidad de aranceles
perjudiciales. Las compariias farmacéuticas, cuyos margenes de
beneficio estaban en juego, amenazaron con cancelar importantes
proyectos en el Reino Unido.

Cuando finalmente se alcanz6 un acuerdo, el gobierno britanico
declar6 que este costaria al NHS de Inglaterra mil millones de
libras esterlinas en los proximos tres afios. Los expertos afirman
que esta cifra representa solo una fraccion del coste real.

En cuanto al acuerdo en si, obliga al NHS a gastar mas en
medicamentos nuevos y costosos, asi como a pagar mas por los
farmacos que ya adquiere.

También afecta la forma en que el NICE (National Institute for
Health and Care Excellence), el organismo que decide qué
medicamentos puede comprar el NHS en Inglaterra y Gales
(Escocia e Irlanda del Norte también se benefician de estas
decisiones) evaluara los nuevos farmacos. Este cambio en el
umbral del NICE implica que probablemente se autorice la
compra de algunos medicamentos que antes se habrian rechazado
por motivos de rentabilidad (coste-efectividad), lo que supone,
una vez mas, una reduccién del presupuesto del NHS.
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El NICE declar6: «Nuestras decisiones se basan en encontrar el
equilibrio entre que los tratamientos innovadores estén
disponibles y garantizar el mejor uso de los fondos publicos».

Acuerdos como este entre EE UU y el Reino Unido tienen un
impacto importante en que pacientes britanicos reciban
medicamentos que salvan vidas. Los criticos del acuerdo afirman
que desviar fondos de las salas de hospital, los servicios de
urgencias y otras formas de atencidn vitales costara vidas. En una
carta abierta a Streeting (miembro del Parlamento), mas de 200
expertos, activistas y profesionales sanitarios calificaron el
acuerdo de «catastrofe» para todos los pacientes del NHS. En
ella describen las posibles consecuencias como «tragicas» e
«impactantes».

Karl Claxton, destacado economista de la salud que formé parte
del comité de evaluacion del NICE, dirigi6 un equipo de
investigadores de la Universidad de York para modelar los
posibles resultados. Sus conclusiones son contundentes: «Para
2033, el exceso de muertes derivado de este acuerdo serd mayor
que el causado por la covid-19».

Mas letal que la covid-19.

Investigadores de la Universidad de York proyectan que el
acuerdo farmacéutico del Reino Unido provocard mas muertes
adicionales que las sufridas durante dos afios de pandemia.

Deadlier than Covid

Researchers at the University of York project the UK's pharma deal will
result in more additional deaths than two years of the pandemic
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La version oficial es diferente. Un portavoz del gobierno
cuestiond los célculos. El acuerdo, afirmd, «es una inversién vital
que se basa en la solidez de nuestro Servicio Nacional de Salud y
en el sector de las ciencias de la vida, lider a nivel mundial, para
aumentar el acceso a medicamentos que salvan vidas sin desviar
fondos esenciales de nuestros servicios sanitarios de primera
linea».

La Asociacion de la Industria Farmacéutica Britanica (ABPI)
desestimo la investigacion de la Universidad de York por
considerarla «fundamentalmente erronea». EI NICE (National
Institute for Health and Care) declar6 estar al tanto de la
investigacion académica sobre la fijacion de precios de los
medicamentos, incluyendo el trabajo de la Universidad de York,
y que «toma en serio este tipo de analisis».



«El NICE revisa y actualiza continuamente sus métodos para
garantizar que sigan representando las mejores practicas en la
evaluacidn de tecnologias sanitarias», afiadio.

Pero a pesar de las enormes implicaciones del acuerdo para la
salud publica, no se ha permitido que el Parlamento revise sus
términos. A activistas y periodistas se les han denegado
solicitudes de acceso a la informacion para obtener detalles
clave. Las preguntas de los politicos no han recibido respuestas
satisfactorias.

Entonces, ¢como ha podido el gobierno Ilegar a un acuerdo que
elude el escrutinio democratico? ;Y cuales fueron sus razones
para aceptarlo?

Dentro de las negociaciones

En las semanas posteriores al mensaje de texto de Mandelson a
Streeting, las fuerzas que moldearian las negociaciones, tanto
nacionales como internacionales, se hicieron rapidamente
evidentes.

El primer punto de controversia fue el programa de reembolso de
medicamentos del Reino Unido, que, en marzo del afio pasado, la
ABPI afirm6 que estaba haciendo que el pais fuera «poco
atractivo para la inversion». Segun este programa, el NHS acepta
un limite de gasto determinado en medicamentos de marca, y
obliga a las compafiias farmacéuticas a devolver cualquier gasto
excesivo. (Segun la ABPI, las compafiias farmacéuticas
devolverian £13.500 millones en cuatro afios bajo la normativa
actual).

El verano pasado, la industria farmacéutica exigié un aumento en
los precios que representaria alrededor de £2.500 millones
anuales a través del programa. Los ministros lo rechazaron y
propusieron inyectar £1.000 millones en el mercado durante tres
afios. La industria farmacéutica se negé. Streeting afirmé que no
permitira que las compafiias farmacéuticas se aprovechen de los
pacientes.

Lobby (cabildeo) a larga distancia

PhRMA, el grupo de presion en Washington que representa a las
grandes farmaceéuticas estadounidenses, lleva afios presionando
al NICE vy al sistema para establecer los precios de los
medicamentos en el Reino Unido. Lo que diferencio las
negociaciones del afio pasado fue «la agresividad con la que
Trump esta dispuesto a oponerse a estos controles de precios»,
afirmd Nick Dearden, de Global Justice Now.

Resulta sorprendente como ciertos elementos del acuerdo, el
aumento del umbral del NICE y el limite del 15% en el programa
de descuentos, coinciden casi a la perfeccion con las antiguas
demandas de PhRMA.

También surgen dudas sobre quién influy6 en la postura
negociadora del Reino Unido. Peter Mandelson, que era
embajador del Reino Unido en Washington durante la fase clave
de las negociaciones, es también cofundador de la consultora
Global Counsel. Segun los registros oficiales, esta consultora
ejercio presion en nombre de importantes empresas
estadounidenses, como GSK, hasta el verano de 2024.
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Durante las negociaciones, la ABPI encargé a Global Counsel un
estudio que justificaba muchos de los cambios finalmente
alcanzados en el acuerdo. ABPI afirmé que Global Council
facilito talleres durante la elaboracion del informe, el cual se
produjo bajo su control exclusivo, y afiadié que colabora con
diversas organizaciones para la produccién de sus publicaciones.

El Ministerio de Asuntos Exteriores rechazo la solicitud de
informacidn sobre las reuniones de Mandelson con compariias
farmacéuticas, alegando que obtener dicha informacion resultaria
demasiado costoso. PhARMA no respondi6 a las solicitudes de
comentarios.

Al otro lado del Atlantico, Donald Trump intentaba obligar a las
farmacéuticas a bajar los precios de los medicamentos recetados
en EE UU a los niveles de otros paises ricos. En las cartas
enviadas a 17 empresas en julio, expresé su deseo de poner fin al
aprovechamiento indebido de la innovacion estadounidense por
parte de las naciones europeas y otras desarrolladas. Ya habia
afirmado que los pacientes estadounidenses «subsidian» el
desarrollo mundial de medicamentos.

(Nota de AAJM. Investigaciones realizadas por economistas de
la salud demuestran que Trump esta equivocado. Con los precios
actuales de los nuevos medicamentos, el Reino Unido ya paga lo
que le corresponde, lo que significa que las farmacéuticas pueden
cubrir el costo de la investigacion y el desarrollo de farmacos y
aun asi obtener ganancias).

En julio del afio pasado, Warren Stephens, el embajador de EE
UU en el Reino Unido, se reuni6 con ejecutivos de farmacéuticas
estadounidenses en Londres para analizar lo que denomind los
«retos y oportunidades de operar en el Reino Unido».

Luego, en el transcurso de una sola semana en septiembre, se
desencadend una reaccion en cadena. Una tras otra, las empresas
amenazaron con retirar importantes proyectos en el Reino Unido:
Merck. Sharp and Dohme (MSD) cancel6 un centro de
investigacion en Londres valorado en £1.000 millones de libras;
AstraZeneca suspendié un proyecto de £200 millones en
Cambridge; Eli Lilly aplazo la construccion de un laboratorio
previsto en Londres. Ante la preocupacion de que los gigantes
farmaceuticos hubieran conspirado para aumentar los precios de
los medicamentos, la Autoridad de Competencia y Mercados
declar6 que habia decidido no investigar.

A finales de septiembre, los directores ejecutivos de las
farmacéuticas comparecieron ante una comision de la Camara de
los Comunes para responder preguntas sobre la suspensién de sus
inversiones en el Reino Unido. Su mensaje fue claro: el NHS
(Servicio Nacional de Salud) debia pagar mas por sus
medicamentos.

Patrick Vallance, ministro de Ciencia del Departamento de
Ciencia, Innovacion y Tecnologia (DSIT) y antiguo jefe de 1+D
de GSK, supervisaba las negociaciones. En octubre, confirmo
que el gobierno britanico estaba dispuesto a que el NHS
aumentara su gasto en medicamentos de marca.

Aun asi, EE UU se mantuvo firme: un mes después, Stephens
insistio en que las farmacéuticas estadounidenses cerrarian sus



plantas en el Reino Unido si el NHS no aumentaba su
presupuesto.

En diciembre, se cerr6 el acuerdo.

La interpretacion de Claxton sobre la situacion es sencilla: «El
gobierno se enfrentd a una clara disyuntiva», afirmé, «o apoyaba
al NHS y a la atencidn social para adultos y resistia estas
presiones, o no. Y decidi6 no hacerlo».

Los costes reales

Los ministros han presentado el acuerdo como una victoria: cero
aranceles estadounidenses a los productos farmacéuticos
britanicos, crecimiento econémico, inversién y empleos que
«refuerzan la posicién del Reino Unido como potencia en
ciencias de la vida». La asociacion de la industria farmacéutica lo
calificé de «buenas noticias para los pacientes del NHS».

THE COST GAP

Here are three figures tefling very different stories about exactly the same deal

Government's clalm @ (over theee years)

R over three years)
Economists’ estimate ——>Q

Economists” estimate

of true cost \

£64bn

(10 years, all UK)

(Not to scale)

Los detalles siguen siendo poco claros. Cuando se preguntd a la
ABPI qué cifra habria aceptado o aceptaria en las negociaciones
declar6 que «no comenta los detalles de las conversaciones
confidenciales de la industria con el gobierno».

El NHS England informé que cuenta con un equipo
especializado que negocia acuerdos comerciales confidenciales
con las compafiias farmacéuticas, para garantizar una mejor
relacién calidad-precio para el publico.

Lord Vallance afirma que el acuerdo costara al NHS England
£1.000 millones en los préximos tres afios. E incluso si se
aceptara ese coste al pie de la letra, argumenta Claxton, esos
£1.000 millones podrian utilizarse mejor. «La mejor manera de
gastarlo no es darselo a la industria farmacéutica, dijo. «La
mejor manera de gastarlo es aumentar los presupuestos del NHS
o0 de la atenci6n social para adultos».
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Pero afirma que la cifra que dio Vallance deberia ser mas cercana
a los £3.300 millones. Y el coste real del acuerdo para todo el
Reino Unido, una vez que se tenga en cuenta el compromiso del
gobierno de duplicar el gasto farmacéutico para 2036, sera
muchisimo mayor: casi £64.000 millones.

Estas cifras tendran consecuencias drasticas en la practica. Su
equipo predice que otras 330.000 personas podrian morir en el
Reino Unido para 2036, como resultado de que el acuerdo desvie
fondos de otras areas del NHS, una cifra superior al exceso de
muertes registrado durante los dos primeros afios de la covid-19.

En resumen

El gobierno britanico ha valorado el acuerdo en £1.000 millones.
Los investigadores afirman que el coste real a lo largo de 10 afios
serd muchisimo mayor.

Totting it up

The UK government has priced the deal at £1bn. Researchers say the
real cost over 10 years will be vastly higher
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Un portavoz del gobierno nos dijo que las cifras de Claxton “se
basan en suposiciones y proyecciones que el gobierno no
comparte y no reflejan c6mo se toman las decisiones sobre la
financiacion y el acceso a los medicamentos”.

Mathew Hulbert, exconcejal de Leicestershire, no necesita
modelos complejos para comprender el coste para un NHS que
no cuenta con suficiente financiacion. En julio de 2022, su madre
de 78 afios se cay0 y se fracturo las costillas en casa. Mientras
yacia en el suelo con dolor, [lamé al 999 y le dijeron que no la
moviera. “Fueron las 11 peores horas de mi vida”, recuerda. Su
madre fue trasladada al hospital, pero falleci6 dos dias después.

Mathew supo més tarde el motivo de la demora: las ambulancias

estaban acumuladas a las afueras del Hospital Royal Infirmary de
Leicester, sin poder descargar a los pacientes porque las salas ya

estaban llenas. “Fue un fallo de todo el sistema”, afirmo.

La historia de Mathew es una de las miles que demuestran como
los recortes al NHS pueden marcar la diferencia entre la vida y la
muerte. Los criticos del acuerdo farmacéutico temen que el
dinero adicional destinado a nuevos medicamentos no haga sino
agravar la crisis.

Los expertos independientes que fueron consultados afirmaron
que el acuerdo afectara a todos los pacientes del NHS, desde un



aumento de la mortalidad y una menor supervivencia
relacionadas con el cancer, las enfermedades respiratorias y
gastrointestinales, hasta una disminucion de la calidad de vida de
las personas con problemas neurolégicos, endocrinos y de salud
mental.

También se cuestiona si algunos de los nuevos medicamentos
que se estan adquiriendo a precios elevados representan un mejor
uso del dinero que los tratamientos mas antiguos y de eficacia
comprobada.

Las investigaciones demuestran que varios tratamientos
cotidianos del NHS, como las vacunas contra la gripe, los
medicamentos para la presidn arterial y los ejercicios de
rehabilitacion para enfermedades pulmonares, ofrecen atencién
médica eficaz a una fraccion del costo de los medicamentos de
marca mas recientes.

Secretos y vidas

A pesar de que el acuerdo tendrd un enorme impacto en el gasto
del NHS y en el acceso de los pacientes a los medicamentos, el
gobierno se ha negado a divulgar detalles clave sobre lo que
realmente ha acordado.

Se enviaron solicitudes de acceso a la informacién tanto al
Departamento de Salud y Asistencia Social (en inglés DHSC)
como al Departamento de Tecnologia de la Informacién y la
Comunicacion (en inglés DSIT) solicitando una copia de la
evaluacion del impacto del acuerdo. Ambos departamentos se
negaron a facilitarla.

El DHSC afirmo que divulgar la informacién podria debilitar la
posicion negociadora del Reino Unido y perjudicar las futuras
relaciones comerciales con el sector farmacéutico. EI DSIT, por
su parte, confirmo la existencia de un anexo no publicado a la
evaluacioén de impacto, pero indicé que no lo hara publico debido
a las relaciones internacionales.

«¢No nos permiten verlo porque podria molestar a Donald?»,
declar6 Seamus Logan, miembro del Parlamento por el Partido
Nacional Escocés, al enterarse de estas negaciones. «Es
indignante. Absolutamente indignante».

«Hasta la fecha, no ha habido ningun escrutinio parlamentario
sobre el funcionamiento de este acuerdo, y es absolutamente
necesario que lo haya», afirmé. «Necesitamos saber cuél seré el
coste real de este acuerdo».

Nick Dearden, de la organizacion sin animo de lucro Global
Justice Now, declaré: «Cuando se trata de una regulacién politica
interna, como el control de precios del NHS, me parece
extraordinario que ni el publico ni los parlamentarios tengan
acceso a los célculos».

Al preguntar al gobierno escocés sobre el acuerdo, respondieron
que «no tuvo ninguna participacion en el proceso, a pesar del
claro impacto en Escocia y en nuestro NHS». Si bien afirmé que
el acuerdo también deberia impulsar la inversion, también
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reconoci6 que el gobierno britanico ha hecho concesiones
sustanciales.

Desde que se anunci6 el acuerdo, ha crecido la preocupacion
entre los diputados laboristas, liberaldemadcratas, verdes y del
Scottish National Party (SNP) sobre sus detalles y su coste para
el NHS.

Los liberaldemocratas han pedido a Keir Starmer que cancele el
«impuesto Trump» al NHS e invierta en la mejora de la atencion
social. «Estamos muy, muy, muy preocupados de que se desvien
fondos de los servicios esenciales, donde ya nos encontramos en
una situacion de crisis», afirmé la diputada Helen Morgan.

Afiadio que le preocupa cualquier tipo de acuerdo con EE UU, ya
que Trump no ha cumplido con los acuerdos anteriores. De
hecho, aunque el Reino Unido y EE UU hayan firmado el
acuerdo, este no es juridicamente vinculante ni segin la
legislacion britanica ni la internacional. Esto significa que los
acuerdos relativos a las exportaciones britanicas a EE UU estan
sujetos a cambios, incluyendo los aranceles cero.

Parece que los estadounidenses estan satisfechos. El secretario de
Salud de EE UU, Robert F. Kennedy, agradeci6 a Trump por
«obtener resultados que priorizan a los estadounidenses», y el
secretario de Comercio, Howard Lutnick, afirmé que el acuerdo
implicaria que «los avances del futuro se desarrollaran, probaran
y producirén en suelo estadounidense».

En cuanto a las farmacéuticas que amenazaron con abandonar el
Reino Unido, aln no se han comprometido a quedarse.
AstraZeneca y Bristol Myers Squibb no respondieron a nuestras
preguntas. La Gltima declaracion de Eli Lilly, que habia
suspendido su proyecto de laboratorio en Londres, fue que la
confirmacion del acuerdo era alentadora y que la compafiia
«revisara sus planes de inversion alli a medida que mejore el
entorno». En otras palabras: todavia no.

¢ Qué sigue?

Una propuesta presentada ante el Parlamento en marzo otorgaré a
los ministros la facultad de indicar al NICE qué umbral
financiero utilizar para decidir si aprueba o no un nuevo
medicamento. Este cambio normativo, derivado del nuevo
acuerdo entre el Reino Unido y EE UU, implica que algunos
medicamentos ahora recibiran luz verde a un precio que antes se
consideraba poco rentable.

Los activistas temen que las compafiias farmacéuticas puedan
ejercer presion sobre los ministros para obligarlos a realizar
cambios en el NICE que no redunden en beneficio de la salud
publica, afirma Diarmaid McDonald, del grupo de defensa de
pacientes JustTreatment.

Los parlamentarios pueden oponerse a estas propuestas.
Entendemos que algunos diputados laboristas planean tomar
medidas antes del 27 de abril. Grupos como JustTreatment,
Global Justice Now y All Eyes On presionaran para lograr una
mayor transparencia sobre el impacto en los pacientes de todo el
Reino Unido.
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EE UU quiere que suban los precios de los medicamentos en Europa
Salud y Farmacos
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Tags: consecuencias de las politicas de Trump para Europa,
impedir el control de precios de los medicamentos en Europa,
negociaciones a favor de la industria farmacéutica

Un articulo publicado en Statnews [1] describe cdmo los paises
europeos estan respondiendo a la presion que EE UU para
aumentar su gasto en medicamentos patentados, a la vez que
intentan preservar las inversiones de la industria y el acceso a los
medicamentos. Segun el articulo, mientras el gobierno del Reino
Unido ha adoptado politicas mas favorables a la industria y se ha
comprometido a aumentar el gasto en medicamentos, Alemania
ha propuesto medidas que recortarian el gasto en salud y
aumentarian los reembolsos que la industria debe pagar.

En Europa, los paises negocian directamente los precios de los
medicamentos con las empresas farmacéuticas, evaluando el
valor que ofrece un nuevo medicamento en comparacion con los
que ya estan en el mercado. De hecho, las empresas no
comercializan los medicamentos si consideran que los gobiernos
no les ofrecen un precio satisfactorio. Ahora, EE UU pretende
que las naciones europeas ricas paguen precios comparables a los
de EE UU, y se refieren a ellos como “precios de nacion mas
favorecida”. La forma como se establecerian los precios en uno y
otro lado del Atléantico no esta bien definida, por una parte, EE
UU querria basar sus precios en los establecidos en otras
economias comparables. Esto hace que las empresas teman que
fijar o acordar precios mas bajos en Europa, como lo han hecho
tradicionalmente, limite su margen de maniobra para fijar precios
en EE UU, que es su mercado mas importante. De hecho, ya hay
indicios de que el nimero de nuevos medicamentos que se lanzan
en Europa ha disminuido.

La empresa biotecnoldgica Insmed, por ejemplo, ha declarado
que, por el momento, no lanzara su medicamento para
enfermedades pulmonares en Europa ni en el Reino Unido,
debido a la incertidumbre en torno al precio de nacién mas
favorecida en EE UU; y porque considera que si los programas
de evaluacion de tecnologia establecen que el precio resulta
demasiado alto en comparacion con los beneficios que aporta, los
paises se negaran a pagarlo.

Las empresas parecen estar a la espera de como se resuelve la
situacion. Actualmente, la politica de EE UU se basa en acuerdos
confidenciales alcanzados por la Casa Blanca con las principales
farmacéuticas del mundo, que parecen aplicarse principalmente a
medicamentos especificos para el mercado relativamente
pequefio de Medicaid. Sin embargo, la administracién Trump
también esta pidiendo al Congreso que codifique la politica, y
esta impulsando diferentes programas piloto que podrian vincular
los precios de Medicare y Medicaid a los que pagan los paises
europeos mas ricos, asi como Canada y Japdn; estas medidas
tendrian consecuencias de mayor alcance.

Algunas empresas estan intentando adelantarse a las nuevas
politicas. Cuando Amgen retird recientemente su medicamento
para el colesterol Repatha del mercado danés, fue porque Amgen
no queria arriesgarse a tener que reducir su precio para Medicare
solo con el objetivo de mantener su medicamento a la venta en

Dinamarca, que tiene una poblacion de seis millones de
habitantes.

Alemania esta discutiendo formas de reducir el gasto en salud, y
algunos de los cambios mas importantes afectarian el gasto en
medicamentos. La propuesta exigiria que las empresas ofrecieran
descuentos proporcionales al volumen de ventas de un
determinado farmaco y aumentaria los reembolsos que las
compafiias deben abonar al Estado cuando el gasto sanitario
supera ciertos umbrales, un mecanismo que a veces se conoce
como “impuesto de recuperacion” (clawback tax). Segin la
industria, hacer que la tasa de reembolso fluctie anualmente no
solo enturbiaria las perspectivas comerciales en Alemania, sino
que también generaria incertidumbre y dificultaria la elaboracion
de planes empresariales a largo plazo para el pais.

Alemania, sede de empresas como Bayer, Merck KGaA,
Boehringer Ingelheim y BioNTech, se considera un mercado
relativamente favorable al sector farmacéutico; permite, por
ejemplo, comercializar medicamentos inmediatamente después
de su aprobacidn al precio de lista fijado por la empresa durante
un periodo previo a la entrada en vigor del precio negociado.

Cuando se presentd la propuesta de reforma, el Gobierno
mantenia conversaciones con las empresas para fomentar su
crecimiento, en el marco de la iniciativa conocida como «dialogo
farmaceutico». Se esperaba que el gobierno apostara por
promover la innovacidn, en cambio, el gobierno sorprendié con
su politica de reduccion de costos. Ahora, el sector esta
reaccionando y empleando una estrategia similar a la que utiliz6
anteriormente en el Reino Unido. Tanto las empresas alemanas
como las internacionales han anunciado que recortaran las
inversiones en plantas de fabricacion y ensayos clinicos. Los
directores ejecutivos han advertido que retrasaran o paralizaran el
lanzamiento de productos en Alemania.

Fuente Original
1. Andrew Joseph. As the U.S. looks on, European countries feel
growing pressure on drug prices. Two of the region’s biggest
economies are taking divergent approaches. Statnews, 10 de junio de
2026. https://www.statnews.com/2026/06/10/european-drug-pricing-
most-favored-nation-impact/

Nota de Salud y Farmacos: Segun un articulo publicado en
Politico [1], la estrategia de EE UU se basa en cerrar acuerdos
bilaterales pais por pais, aprovechando la fragmentacién de los
sistemas sanitarios europeos, que dejan la fijacion de precios de
los medicamentos mayoritariamente en manos de cada nacion.

Tras la época dorada de Europa como superpotencia de las
ciencias de la vida hace més de 30 afios, la proporcion de
investigacion que se hacia en el blogue ha ido disminuyendo, sin
visos de detenerse. En 1990, el 49% de la investigacion y el
desarrollo farmacéutico privado a nivel mundial se realizaba en
Europa. Para 2025, esa cifra se habia reducido a la mitad,
situdndose en el 26%.


https://www.statnews.com/2026/06/10/european-drug-pricing-most-favored-nation-impact/
https://www.statnews.com/2026/06/10/european-drug-pricing-most-favored-nation-impact/

La farmacéutica estadounidense Eli Lilly y otras tres grandes
compafiias del sector paralizaron inversiones previstas en el
Reino Unido el afio pasado, reaccionando rapidamente después
de que el presidente Donald Trump exigiera que los paises
europeos pagaran mas por los medicamentos. Ahora, las
empresas estan haciendo lo mismo en Alemania.

Eli Lilly y la farmacéutica alemana Boehringer Ingelheim
anunciaron que reducirian inversiones previstas en Alemania por
valor de miles de millones de euros, en respuesta a los planes del
pais para recortar el gasto en salud, incluyendo en medicamentos.
Los gobiernos europeos se muestran reticentes a seguir los pasos
del Reino Unido. Los paises se sienten presionados por la falta de
presupuesto publico y por un crecimiento econémico lento.
Muchos también se muestran escépticos de que ceder ante la
industria farmacéutica ponga fin a la campafia de presién, pues
temen que ello solo incite a plantear mas exigencias en el futuro.

Por otra parte, "la politica comercial es en gran medida
competencia de la UE, mientras que los sistemas sanitarios y la
fijacion de precios farmacéuticos siguen siendo competencias
predominantemente nacionales...) Eso significa que Alemania no
puede obtener concesiones comerciales por la via bilateral,
aunque quisiera hacerlo... para los paises de la UE, ya se ha
establecido un arancel estadounidense del 15% [1]

La politica de precios de medicamentos basada en el principio de
"nacion mas favorecida" (NMF) de Donald Trump, que entrara
en vigor en enero, ya esta logrando que las empresas
farmaceéuticas no lancen sus productos en Europa, argumentando
que perderian menos ventas lanzandolos a un precio mas alto en
EE UU que a un precio més bajo en todos esos paises.
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Por otra parte, no todos estan convencidos de que la exencién de
impuestos para el Reino Unido esté claramente establecida en el
acuerdo alcanzado con EE UU. Hay quienes consideran que la
redaccidn del acuerdo resulta ambigua. Para muchos en Europa,
el acuerdo del Reino Unido con Washington parece menos una
victoria y mas una advertencia. Algunos observaron que el
acuerdo con el Reino Unido se logro, en gran medida, gracias a
que una figura clave del gobierno defendid los intereses de la
industria. Los activistas también mostraron su alarma,
especialmente por la falta de una evaluacién a largo plazo sobre
el coste que el acuerdo supondria para los contribuyentes, y estan
intentando anular el pacto por la via judicial.

El gobierno estimo que el acuerdo costaria unos £2.000 millones
a corto plazo, pero ninguna evaluacion oficial ha calculado el
incremento de costes previsto para la proxima década. El
economista Diederik Stadig, del banco holandés ING Research,
estima que los cambios podrian llegar a suponer un coste
adicional de entre £2.000 y £3.500 millones anuales para el afio
2036. E, incluso tras haber conseguido concesiones, la industria
farmacéutica sigue presionando para obtener mas”.

Japén y Suiza son los otros dos mercados en donde se espera que
EE UU ejerza mayor presién para influir en el precio de los
medicamentos.

Referencia

1. Caroline Hug and Hans von der Burchard. Trump’s drug pricing war
comes for Germany. U.S. and German officials are meeting in secret
to talk about drug prices. Politico, 9 de junio de 2026.
https://www.politico.eu/article/us-donald-trumps-drug-pricing-war-
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Lista de medicamentos esenciales y evaluacion de tecnologias sanitarias: Dos estrategias complementarias para priorizar
medicamentos en los sistemas de salud (Essential Medicines List and Health Technology Assessment: Two complementary
strategies to prioritize medicines in health systems)

P. Mordujovich-Buschiazzo, C. Dorati, M. Urtasun, G. H. Marin, y M. Cafias
Pharmacy Practice 2026; 24(1):3420
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Resumen

Este articulo describe dos estrategias para incorporar
medicamentos en los programas nacionales de cobertura
sanitaria:

o El uso de la Lista de Medicamentos Esenciales (LME) de la
OMS como modelo para las Listas Nacionales de
Medicamentos y

o Los resultados de las Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
(ETS).

También se exponen los principales desafios que enfrentan los
paises, tanto en situaciones normales como en condiciones de
restricciones financieras o durante emergencias sanitarias o
ambientales. Histéricamente, los paises de altos ingresos han
utilizado la Evaluacion de Tecnologias de Salud (HTA o Health
Technology Assessment), como herramienta para incorporar

medicamentos a sus sistemas de salud, mientras que los paises de
bajos y medianos ingresos han seguido la LME de la OMS.

Sin embargo, en los Gltimos afios se ha observado un aumento en
el uso de las ETS en los paises de bajos y medianos ingresos, asi
como el uso de la Lista de Medicamentos Esenciales en
circunstancias especiales en los paises de altos ingresos.

Si bien ambas estrategias comparten parcialmente su base
metodoldgica, difieren en el procedimiento de seleccion del
problema de salud, en el uso de modelos para la evaluacion
econdmica y en sus resultados finales.

El objetivo de este articulo es evaluar la validez del concepto de
medicamentos esenciales en un contexto de creciente uso de la
evaluacion de tecnologias sanitarias, y la necesidad de recurrir a
ambas estrategias al tomar decisiones sanitarias basadas en la
evidencia.
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China envia cartas a Merck y Pfizer por los ensayos clinicos que realizan en instalaciones militares chinas
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Politicas 2026; 29 (3)

Tags: ensayos clinicos cuestionables, las grandes industrias invierten
en China, abuso de poder al reclutar para ensayos clinicos

El 30 de junio de 2026, el Comité Selecto de China inici6 una
investigacion sobre las actividades de Merck y de Pfizer en ese
pais [1,2].

El presidente del Comité Selecto, John Moolenaar, envi6 cartas a
los directores ejecutivos de Merck (Robert Davis) y Pfizer
(Albert Bourla) solicitando mas informacion sobre sus ensayos
clinicos con medicamentos en China. Segun ClinicalTrials.Gov
ambas empresas han realizado ensayos clinicos en hospitales
militares chinos y en Xinjiang, donde el Partido Comunista
Chino (PCCh) esta perpetrando un genocidio contra los
musulmanes uigures y otras minorias.

El presidente Moolenaar expresd su preocupacion al respecto
desde su primer afio al frente del Comité Selecto; de hecho, envid
una carta a la FDA sobre este asunto en agosto de 2024.

Segun la carta a Merck [1], dicha empresa patrocind:

» Al menos 31 ensayos que incluyeron a hospitales en Xinjiang
(China), varios de los cuales aln estan en curso, y

« Al menos 40 ensayos que incluyeron centros médicos y
hospitales militares de la Republica Popular China (RPC).

Algunos de los farmacos desarrollados en estos experimentos
incluyen tratamientos para la enfermedad de Crohn y la artritis.

En la carta a Pfizer se especifica [2], que Pfizer patrociné:

Al menos seis ensayos que incluian hospitales en Xinjiang,
China, varios de los cuales contintian en curso hoy en dia, y

Al menos 43 ensayos que incluian hospitales y centros
médicos militares de la RPC.

Algunos de los farmacos que se desarrollan en estos
experimentos incluyen medicamentos para la migrafiay la
dermatitis.

En la carta se lee “Entiendo que Pfizer no patrocinara ensayos en
Xinjiang ni en hospitales militares de la RPC en el futuro.
Celebro esta decision y quisiera conocer mas detalles sobre las
medidas de diligencia debida de la empresa que condujeron a
ella. Asimismo, me gustaria comprender como afecta la decision
de Pfizer a sus alianzas con empresas chinas de biotecnologia y a
las correspondientes labores de diligencia debida”.

En ambas cartas, el presidente del Comité Selecto decia, “Los
ensayos clinicos de /Merck/ Pfizer realizados en hospitales
militares de la RPC plantean interrogantes importantes sobre
como los datos obtenidos en dichos ensayos podrian impulsar la
investigacion, la experimentacion y el desarrollo de capacidades
en materia de biotecnologia militar por parte del PCCh”.
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Y si bien ambas cartas reconocian que no existen pruebas de que
Merck o Pfizer haya incurrido en actividades ilegales o
irregularidades, “la realizacion de ensayos clinicos en China, y
mas concretamente en Xinjiang y en hospitales militares de la
RPC, expone a las empresas estadounidenses a riesgos éticos y
de seguridad; y algunos de estos riesgos podrian no mitigarse
suficientemente ni siquiera mediante los procesos de diligencia
debida mas rigurosos”.

La carta de Moolenaar concluye solicitando a Merck y Pfizer que
faciliten al Comité Selecto la siguiente informacién:

« Politicas, normas, estrategias u otros documentos orientativos
de la empresa que describan sus estandares de Buenas
Précticas Clinicas para la realizacion de ensayos clinicos,
especialmente aquellos realizados en China, en hospitales
militares de la RPC o en Xinjiang.

« Datos sobre el nimero de ensayos clinicos que las empresas
han realizado en China, en hospitales militares de la RPC o en
Xinjiang desde 2015.

« Informacion sobre los procesos de diligencia debida de las
empresas para garantizar la proteccion de la propiedad
intelectual y de los datos sensibles en los centros de ensayos
clinicos y de fabricacion situados en China, en hospitales
militares de la RPC o en Xinjiang.

« Detalles de todos los acuerdos de licencia, participacién
accionaria 0 empresas conjuntas de las empresas con
compafiias biotecnolégicas chinas desde 2020.

Antecedentes

El sistema de ensayos clinicos de China se basa en la rapida
inscripcion de pacientes, un proceso que es entre tres y cinco
veces mas rapido que en EE UU, debido en parte a la falta de
salvaguardias éticas relativas al consentimiento informado y a la
participacién voluntaria.

En Xinjiang, la préctica generalizada de trabajos forzados,
pruebas médicas obligatorias, extraccion de 6rganos y
procedimientos médicos realizados a uigures y otras minorias
étnicas suscita preocupaciones éticas. Dadas las alarmantes
violaciones de los derechos humanos fundamentales que se
producen en Xinjiang, es razonable cuestionar si los sujetos de
los ensayos clinicos de esa region participan de manera
voluntaria. Operar en esta zona exige que las empresas ejerzan
mayor vigilancia para garantizar que no se benefician, aun sin
saberlo, de un sistema que no protege los derechos de los
participantes.

Con el fin de contrarrestar la influencia de China e impulsar a las
empresas biotecnoldgicas estadounidenses, la administracion
Trump anuncié recientemente que la FDA esta desarrollando un
programa piloto de ensayos clinicos de Fase 1. Dicha iniciativa
podria reducir entre seis y doce meses el plazo de desarrollo y
aprobacion de medicamentos en EE UU.
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En mayo, Moolenaar promovi6 una disposicion dentro del Fuente Original o _
proyecto de ley de financiacion del Departamento de Agricultura 1. Comité Selecto. Keytruda maker Merck funded clinical trials at
para el afio fiscal 2027 que prohibiria a la FDA “aceptar, revisar China’s military sites. Gobierno de China, 30 de junio de 2026.

https://chinaselectcommittee.house.gov/media/letters/keytruda-maker-
merck-funded-clinical-trials-at-china-s-military-sites
2. Comité Selecto. Pfizer conducted clinical trials at chinese military

) hospitals. Gobierno de China, 30 de junio de 2026.
Lea las cartas completas de Moolenaar en estos enlaces; Carta a https://chinaselectcommittee.house.gov/media/letters/pfizer-

Merck https://files.constantcontact.com/fOeech46901/d7ed7fbl- conducted-clinical-trials-at-chinese-military-hospitals
95b9-4179-9143-4b18030f6fe5.pdf . Carta a Pfizer

https://files.constantcontact.com/fOeecb46901/7ce2c65d-4e4f-

4¢62-81¢5-2560781cachd.pdf

o considerar cualquier dato clinico pertinente generado en un
centro de investigacion clinica” situado en China.

América Latina

Desarrollo de un marco conceptual para evaluar las politicas de medicamentos fuera de patente en América Latinay el
Caribe. (Developing a framework to assess off-patent medicines policies in Latin America and the Caribbean)
J. Espin, S. Palacio-Ciro, A. Amaris, P. Gongora-Salazar, V. J. Wirtz
J Pharm Policy Pract. 2026;19(1):2651399. doi: 10.1080/20523211.2026.2651399.
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC13123092/ (de libre acceso en inglés)
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Politicas 2026; 29 (3)

Tags: promover el uso de genéricos, promover el uso de sustitucion, con resultados esperados como la asequibilidad, la
biosimilares, caracterizar las politicas de medicamentos genéricos, adopcién y la confianza. La revision pone de relieve importantes
caracterizar las politicas de biosimilares brechas regionales, entre ellas la falta de politicas para
biosimilares, la escasez de evaluaciones empiricas y la dualidad

Resumen ) » _ entre los sectores publico y privado en América Latina y el
Antecedentes: Es frecuente que los paises de América Latina 'y Caribe.
el Caribe (ALC) no utilicen el mismo enfoque sistematico para
evaluar la madurez y eficacia de sus politicas de promocion de La literatura existente presta mayor atencion a las politicas
medicamentos fuera de patente (genericos y biosimilares). En relacionadas con la demanda, como posibles impulsoras de una
este momento no hay una metodologia integral y especificapara  mayor participacion en el mercado de medicamentos genéricos y
la region que abarque tanto a los genericos como a los biosimilares. Dentro de este componente, se hace hincapié en
biosimilares. El objetivo de este articulo es desarrollar un marco  actores orientados a iniciativas de educacion y concienciacion
conceptual para evaluar el desempefio de las politicas de de los usuarios (41,6 %). Las politicas de oferta se abordan con
medicamentos fuera de patente, que los paises de ALC puedan menor frecuencia; la regulacion de precios (28,9 %) es la mas
utilizar para identificar oportunidades para mejorar el acceso a citada. Por el contrario, se presta poca atencion a otros factores
estos medicamentos en sus territorios. clave, como la prospeccion de tendencias futuras (horizon

) . . . . L scanning) y la regulacion de los mérgenes de aumento de
Meétodos: Esta investigacion identifica, mediante una revision precios.

exploratoria de més de 300 estudios, las intervenciones politicas
clave para la oferta y para la demanda que tienen como objetivo Conclusién: EI marco conceptual propuesto sirve como

promover los genéricos y biosimilares, asi como sus y instrumento de diagnéstico, anélisis y evaluacion comparativa
c_orrespondlentes indicadores de resultados. Esta mf_o_rmamon (benchmarking) para los responsables de formular politicas y
sirve de base para el marco conceptual, en el que utilizando un para el &mbito académico. Facilita una evaluacion estructurada,
modelo logico las politicas de la oferta se organizan segun la respalda el disefio de politicas y fomenta el aprendizaje regional.
cadena de valor farmaceutica y las politicas de la demanda se Se recomienda realizar pruebas piloto e investigaciones
estructuran en funcion de la poblacion objetivo. empiricas adicionales para perfeccionar y validar el marco

. . . conceptual mediante una herramienta especifica disefiada para tal
Resultados: EI marco conceptual vincula acciones politicas fin.

clave, tales como la regulacion, la fijacion de precios y la

Meéxico y Brasil consolidan cooperacion en salud con nuevos acuerdos bilaterales
Nathalia Moreno Gonzalez
Consultor Salud, 14 de abril de 2026
https://consultorsalud.com.mx/mexico-brasil-cooperacion-salud/

La visita del secretario de Salud, David Kershenobich, a Brasil Meéxico y Brasil avanzaron en la consolidacion de una agenda
permitié avanzar en acuerdos bilaterales sobre salud publica, bilateral de cooperacion en salud durante la visita de trabajo que
innovacion, formacion médica y produccion farmacéutica. encabez0 el secretario de Salud, David Kershenobich, entre el 8 y

el 10 de abril en Brasilia, Rio de Janeiro y Séo Paulo. La gira
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incluy6 reuniones con autoridades sanitarias, diplomaticas,
académicas, cientificas e industriales, con el objetivo de
fortalecer la colaboracion entre ambos paises en salud publica,
regulacién sanitaria, biotecnologia, investigacidn cientifica,
formacion de recursos humanos, innovacion y proyectos de
inversion conjunta.

La visita dio seguimiento a la reunion sostenida con el ministro
de Salud de Brasil, Alexandre Padilha, en el marco de la 78
Asamblea Mundial de la Salud, realizada en Ginebra en mayo de
2025. También retomé los compromisos establecidos en agosto
de 2025 durante la visita oficial a México del vicepresidente de
Brasil, Geraldo Alckmin, cuando se suscribieron el
Memorandum de Entendimiento entre ANVISA y COFEPRIS y
el Memorandum de Entendimiento entre BIRMEX y la
Fundacion Oswaldo Cruz para el desarrollo de tecnologia de
ARN mensajero.

La visita en Brasilia formaliz6 nuevos mecanismos de trabajo
Durante el primer dia de actividades en Brasilia, David
Kershenaobich sostuvo un encuentro con el vicepresidente de
Brasil, Geraldo Alckmin. En esa reunion, ambos gobiernos
reafirmaron el compromiso de avanzar en la agenda sanitaria
bilateral con proyeccion regional y exploraron la posible
adhesion de México a la coalicidn global de vacunas y
medicamentos.

Maés tarde, con la secretaria general del Ministerio de Relaciones
Exteriores de Brasil, embajadora Maria Laura Da Rocha, se
activo el canal diplomético formal para acelerar la
implementacion de los acuerdos bilaterales alcanzados durante la
visita. Posteriormente, en la reunion con el ministro de Salud de
Brasil, Alexandre Padilha, se suscribié un Memorandum de
Entendimiento bilateral en materia de salud.

Ese instrumento establecié mecanismos de cooperacién que
incluyen la constitucién de un comité de analisis bilateral entre
los sistemas de salud de México y Brasil, el intercambio de
informacion y mejores préacticas entre la Farmacia Popular de
Brasil y las Farmacias del Bienestar de México, asi como la
activacion de un equipo técnico conjunto de telemedicina y
telesalud. También se acord6 la creacion de un comité bilateral
para negociar la transferencia de tecnologia farmacéutica y
revisar los mecanismos de adhesion de México a la red de
alimentacion escolar sustentable articulada por el Ministerio de
Educacion de Brasil y la FAO. [1]

En esa misma jornada, el intercambio ministerial abordd las
experiencias del Sistema Unico de Salud de Brasil como
referente para los modelos mexicanos del Servicio Universal de
Salud. Ademas, con la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
se realizaron reuniones técnicas y protocolarias encabezadas por
su presidente, Leandro Pinheiro Safatle, centradas en el
seguimiento del memorando firmado entre ANVISA'y
COFEPRIS en agosto de 2025.

¢ Qué acuerdos y compromisos quedaron establecidos
durante la gira?

En Brasilia también se celebr6 una sesion virtual con el
presidente de la Asociacion Nacional de Dirigentes de
Instituciones Federales de Educacion Superior de Brasil, José
Geraldo Ticianeli, y con los rectores de las seis universidades
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brasilefias con mayor desempefio en docencia e investigacién en
salud. En ese espacio se acordo establecer un convenio de
cooperacion bilateral entre la ANUIES (Asociacién Nacional de
Universidades e Instituciones de Educacidn Superior) y la
ANDIFES (Associagdo Nacional dos Dirigentes das Institui¢des
Federais de Ensino Superior), orientado al intercambio de
residentes médicos, la formacion conjunta de profesionales de la
salud y la identificacion de proyectos binacionales en atencion
médica, salud publica, genémica y farmacéutica.

Segun la informacién oficial, el convenio debera quedar
integrado para su firma en mayo de 2026. También se plante
explorar marcos de cooperacion con Secihti y la UNAM, entre
otras instituciones. A lo largo de la gira, los acuerdos y lineas de
trabajo reportados incluyeron los siguientes puntos

Reconocimiento mutuo de inspecciones de buenas practicas de
manufactura entre ANVISA y COFEPRIS

Armonizacion regulatoria para registros e inspecciones de
medicamentos

Evaluaciones conjuntas para el registro de sustancias
innovadoras

Sesiones conjuntas de expertos para terapias avanzadas y
productos biotecnolégicos

Comité de andlisis bilateral entre los sistemas de salud de
México y Brasil

Intercambio de informacion entre la Farmacia Popular de
Brasil y las Farmacias del Bienestar de México

Activacion de un equipo técnico conjunto de telemedicina y
telesalud

Comité bilateral para negociar transferencia de tecnologia
farmacéutica

Revision de mecanismos de adhesion de México a la red de
alimentacion escolar sustentable

Activacion de un equipo técnico bilateral BIRMEX Bio
Manguinhos para trabajar en la plataforma de ARNm

Integracion de un equipo técnico bilateral para trabajar en
interferencia viral dengue mosquito

Integracion de un grupo técnico Butantan Birmex Fiocruz para
mapear IFAs (Ingredientes Farmacéuticos Activos) y
moléculas.

La agenda también incluy6 el seguimiento a los compromisos
firmados en agosto de 2025 entre BIRMEX y la Fundacion
Oswaldo Cruz, asi como la revision de esquemas de cooperacion
en produccion biofarmacéutica, vacunas, ARN mensajero,
dengue, IFAs e intercambio de profesionales de la salud.


https://consultorsalud.com.mx/servicio-universal-de-salud-mexico-decreto/
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Rio de Janeiro y Sdo Paulo ampliaron la cooperacién
cientifica e industrial

En el segundo dia de actividades, la delegacién mexicana visitd
Rio de Janeiro para reunirse con el equipo directivo de la
Fundacion Oswaldo Cruz. El proposito del encuentro fue dar
seguimiento al memorando de cooperacion firmado en agosto de
2025 y avanzar en esquemas de trabajo conjunto en produccién
biofarmacéutica, vacunas, ARN mensajero, dengue, IFAs y
formacion de profesionales de la salud.

Durante esa visita, ambas partes acordaron activar un equipo
técnico bilateral entre BIRMEX y Bio Manguinhos para trabajar
de manera conjunta en la plataforma de ARNm. También
acordaron firmar un nuevo memorandum ampliado entre Fiocruz
y el Gobierno de México que incluird formacidn de sanitaristas,
politica industrial farmacéutica, intercambio de profesionales e
investigacion aplicada. Asimismo,_se acordd la integracion de un
equipo técnico bilateral sobre interferencia viral dengue
mosquito con participacién, por parte de México, de la Secretaria
de Salud, Semarnat y Cofepris, y por parte de Brasil, de
ANVISA 'y Fiocruz.

El tercer dia, David Kershenobich viaj6 a Sdo Paulo, donde visitd
el Instituto Butantan, institucion adscrita a la Secretaria de Salud
estatal. Ahi sostuvo una reunion con su director, Esper Georges
Kallas, y con su equipo para explorar oportunidades de
cooperacion en el desarrollo de vacunas, biolégicos, antivenenos
y biotecnologia, asi como en la estrategia contra el dengue y en

el fortalecimiento de Birmex.
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En ese encuentro se acordo la integracién de un grupo técnico
entre Butantan, Birmex y Fiocruz para mapear IFAs y moléculas,
a fin de evitar duplicidades e identificar la mejor estrategia de
especializacion por pais para la produccién regional. De manera
adicional, se explord la posibilidad de iniciar programas
colaborativos entre la Escuela Nacional de Salud Publica de
Meéxico y la Escuela Superior de Butantan.

La gira cerrd con un encuentro con representantes del sector
farmacéutico privado brasilefio, organizado por ABIQUIFI en la
sede de SINDUSFARMA, y con una visita al Hospital del
Cancer de la Universidad de S&o Paulo. En este Gltimo espacio,
el secretario de Salud sostuvo una conversacion con el cuerpo
médico directivo sobre los retos y oportunidades que el Sistema
Universal de Salud brasilefio ha significado en su trabajo
cotidiano.

Referencias

1. Servicio Universal de Salud en México inicia con decreto presidencial
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Consultor Salud, 9 de abril de 2026.
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Nota de Salud y Farmacos: la poblacion conjunta de estos dos
paises se acerca a los 350 millones, nimero que supera a la de
EE UU, y al conjunto de todos los otros paises latinoamericanos.

El complejo econémico-industrial de la salud y Brasil van a contracorriente. El proyecto busca fortalecer el sector, pero
genera dudas sobre su efectividad (Complexo Econdmico Industrial da Salde e o Brasil na contraméo. Projeto busca fortalecer o
setor, mas levanta davidas sobre sua efetividade pratica)

Ednaldo Ferreira, Leonardo Ramalho
Jota, 12 de junio de 2026
https://www.jota.info/opiniao-e-analise/artigos/pl-2583-complexo-economico-industrial-da-saude-e-o-brasil-na-contramao
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El 20 de mayo, la Comisién de Constitucion y Justicia del
Senado aprobo el informe sobre el Proyecto de Ley 2583/2020,
que regula la estrategia nacional para el complejo industrial de la
salud. El proyecto surge de reconocer la gran relevancia del
sector salud para el desarrollo nacional, y su objetivo es
establecer una politica estructurada que lo promueva. Se trata,
por lo tanto, de un instrumento legislativo de suma importancia,
y cabe encomiar la iniciativa de los legisladores al abordar un
asunto de claro interés nacional.

Sin embargo, a pesar de la loable iniciativa de los legisladores,
un analisis del texto del proyecto de ley revela una serie de
problemas que comprometen el éxito de la estrategia, ya que
contradicen la experiencia internacional, asi como el aprendizaje
acumulado en el desarrollo nacional del sector.

En primer lugar, un punto que requiere revision es el concepto de
empresas estratégicas de la salud (EES). El proyecto de ley
establece una serie de ventajas para las empresas clasificadas

como EES, incluyendo prioridad en la concesidon de licencias,
lineas de crédito méas favorables y méargenes preferenciales en la
contratacion publica. Todos estos incentivos son, de hecho,
importantes para impulsar el desarrollo del sector. Sin embargo,
al regular el régimen de las EES, el proyecto de ley cometi6 dos
errores gue atentan contra la independencia y la soberania
tecnologica en el sector salud.

En primer lugar, los Laboratorios Farmacéuticos Oficiales (LPO)
quedan relegados a un papel secundario, ya que tendran una
funcién accesoria en relacién con las EES, no solo porque no se
beneficiaran de las ventajas que se les otorgan, sino también
porque se debilitara su papel esencial en las Alianzas para el
Desarrollo Productivo (PDP). Estas PDP han demostrado ser la
politica publica méas relevante para el desarrollo del Complejo
Econdmico Industrial de la Salud y, por consiguiente, para la
soberania tecnologica de la salud, cuyo papel principal también
pasara a las EES.

Al establecer los requisitos para que una entidad sea clasificada
como EES y se beneficie del régimen especial, el proyecto de ley
no exige un capital nacional minimo. La redaccion actual del
proyecto, en su Articulo 5, solo requiere que la entidad juridica
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tenga un propdsito corporativo que incluya servicios industriales
de salud, una planta industrial ubicada en el pais, asi como una
trayectoria relevante y capacidad para continuar la actividad
productiva. En otras palabras, incluso las multinacionales
extranjeras pueden ser clasificadas como EES y beneficiarse de
las ventajas asociadas a dicha clasificacion.

Sin embargo, al analizar la experiencia internacional, esto resulta
ser un error. La literatura especializada muestra que el capital
extranjero tiende a contribuir de forma limitada al desarrollo
efectivo de una industria nacional, debido a la tendencia a la
repatriacion excesiva de dividendos, su alineacion con los
intereses internacionales de sus empresas matrices y los riesgos
de dumping predatorio [1], entre otros problemas.

Ademés, en el caso brasilefio, la ausencia de una industria
nacional autonoma pone en peligro el funcionamiento mismo del
SUS, debido a los altos costos derivados de las importaciones
masivas en el sector [2]. Naturalmente, para garantizar una
industria competitiva, es importante que este requisito de capital
nacional se considere transitorio, con el fin de eliminarlo o
mitigarlo progresivamente; sin embargo, en la fase inicial de la
industria, esta politica resulta esencial.

De hecho, al analizar el caso de la India, se observa la
importancia de contar con un capital social minimo e
imprescindible: actualmente, la India se conoce como la farmacia
del mundo, siendo uno de los principales centros globales de
produccion de principios activos farmaceuticos y de
medicamentos. A su vez, los expertos sostienen que una de las
estrategias clave para que el pais alcanzara el nivel actual de
desarrollo de la industria farmacéutica fue la Ley de Regulacion
de Divisas Extranjeras (FERA), una politica econémica que,
desde la década de 1970, exigié que las empresas extranjeras que
operaran en su territorio tuvieran al menos un 60% de capital
nacional [3].

En otras palabras, es un error que el Parlamento no exija un
capital nacional minimo a las EES. Podemos debatir cuél deberia
ser ese minimo, si es necesario que el capital nacional posea o0 no
una participacién mayoritaria, pero no es apropiado renunciar a
establecer un monto minimo, permitiendo que empresas con
capital 100% extranjero disfruten de beneficios destinados, en
realidad, al desarrollo de la industria nacional.

Ademas, el articulo 27 también merece reflexion, ya que
prescribe la mera posibilidad de margenes de preferencia para las
EES en la contratacion publica, dejando a la entidad publica la
decision de otorgarlos o no. La disposicion textual de la mera
posibilidad, en la practica, probablemente resultara en la no
concesién del margen de preferencia. Esto se debe a que la mera
posibilidad impone la carga de justificar la adopcion del margen
de preferencia al agente publico responsable, asi como el
porcentaje asignado.

En este momento en el que vivimos, caracterizado por un control
excesivo, que da lugar al llamado derecho administrativo del
miedo [4], es de esperar que las entidades y agentes publicos
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terminen optando por no asignar un margen de preferencia, para
protegerse.

En otras palabras, la redaccion actual del Articulo 27 tiende a no
favorecer la adopcion de un mecanismo esencial para el
desarrollo de la industria de la salud. Sin embargo, la literatura
especializada es bastante clara al mostrar que el uso selectivo de
la contratacidn publica, incluyendo el pago de precios superiores
al precio de mercado, es una medida muy Util para financiar
industrias emergentes, que requieren financiacién durante su
crecimiento [5]. Y, una vez mas, la experiencia internacional
confirma la relevancia de esta estrategia.

En India, la contratacidn publica favorece a la industria
farmacéutica nacional de diferentes maneras, conformando una
auténtica politica publica reconocida como esencial para la etapa
actual de desarrollo de la industria: por ejemplo, hubo una lista
de 102 productos que solo se podian adquirir en laboratorios
publicos. Ademas, las empresas se clasifican segun el porcentaje
de contenido local en el producto final, de modo que cuanto
mayor sea este porcentaje, mayores seran las preferencias
otorgadas, que pueden abarcar desde una vinculacién ficticia
hasta licitaciones exclusivas para proveedores con un minimo
determinado de contenido local [6].

Por lo tanto, es necesario que el articulo 27 no solo prevea la
posibilidad de un margen de preferencia, sino que determine su
existencia, fijando desde el principio el porcentaje que debe
preverse, o al menos remitiéndose a la normativa para ello. Solo
asi se garantizard la seguridad juridica para que, en la practica,
este instrumento tan importante se utilice eficazmente.

En resumen, estos son solo algunos de los puntos del Proyecto de
Ley que requieren una mayor reflexién. Este es un tema esencial
para el debate nacional, para que no desaprovechemos la
oportunidad que se nos presenta y acabemos aprobando una
legislacion que contradiga el loable objetivo que pretende
alcanzar, que es estructurar una estrategia coordinada y eficaz
para el desarrollo de un sector relevante para nuestra economia.
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Brasil. Los laboratorios puablicos advierten que el proyecto de ley de soberania sanitaria podria tener el efecto contrario.
(PL da Soberania Sanitaria pode ter efeito oposto, alertam laboratérios publicos)
CEBES, 26 de mayo de 2026
https://cebes.org.br/pl-da-soberania-sanitaria-pode-ter-efeito-oposto-alertam-laboratorios-publicos/41809/
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El texto actual del Proyecto de Ley 2583 fortalece a las
multinacionales y resta importancia a los laboratorios publicos,
que son estratégicos para el SUS (Sistema Unico de Salud de
Brasil).

La Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos Oficiales de Brasil
(ALFOB) advierte sobre los riesgos del Proyecto de Ley
2583/2020, que trata sobre el Complejo Econémico-Industrial de
la Salud (CEIS). Considerados estratégicos para el SUS, los
laboratorios publicos como Bio-Manguinhos/Fiocruz, el Instituto
Butantan, entre otros asociados, son esenciales para el desarrollo
tecnoldgico y la produccion de vacunas, medicamentos,
hemoderivados, reactivos para el diagndéstico y biofarmacos en el
pais.

En una nota técnica, la ALFOB sefiala que el Proyecto de Ley de
Soberania Sanitaria (PL 2583/2020), presentado como una
estrategia para fortalecer la autonomia productiva, podria
incrementar la dependencia tecnoldgica externa, debilitar a los
laboratorios publicos estratégicos y comprometer los
instrumentos histdricos de transferencia de tecnologia y
fortalecimiento del SUS.

Las modificaciones introducidas durante la tramitacion del
proyecto de ley en la Cdmara de Diputados eliminaron el
requisito de control nacional minimo de las Empresas
Estratégicas de la Salud (ESS), permitiendo que las
multinacionales con solo una sucursal o filial en Brasil accedan a
los beneficios previstos en la ley. En opinién de ALFOB, el texto
actual podria tener el efecto contrario, fortalecer a las
multinacionales a expensas de la soberania nacional.

Al analizar el texto que se debate en el Senado, ALFOB
considera positiva la inclusion de disposiciones sobre
transferencia de tecnologia, integracion vertical de la produccion
y acceso al Banco Maestro de Células, pero cree que las garantias
aun son insuficientes para asegurar la autonomia y la soberania
nacionales. El proyecto de ley deja un margen excesivo para una
regulacién que no es legal y la negociacion privada, en un
escenario marcado por una fuerte asimetria tecnoldgica y
econdmica.
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El proyecto de ley 2583/2020 pone de manifiesto la pérdida de la
centralidad de los laboratorios publicos en las politicas de
innovacién, produccién y transferencia de tecnologia. Este
cambio podria incrementar la dependencia externa y subordinar
la politica de salud industrial a los intereses de accionistas
extranjeros, especialmente en situaciones de emergencia
sanitaria. La tecnocracia y la eficiencia no deben anteponerse al
interés publico ni al acceso soberano y equitativo”, subraya la
presidenta de ALFOB, Djalma Dantas.

Otro punto considerado critico es la disposicién que otorga trato
preferencial en la contratacion pablica a las Empresas
Estratégicas de la Salud (EES), independientemente de si son
publicas o privadas, con o sin fines de lucro, con precios hasta un
20% superiores a los de la competencia. ALFOB considera que
este modelo podria desviar el enfoque de las Alianzas para el
Desarrollo Productivo (PDP), histéricamente estructuradas para
fortalecer los laboratorios publicos y sin fines de lucro en
colaboracién con laboratorios privados nacionales, e internalizar
la tecnologia en el pais, favoreciendo a las empresas privadas
multinacionales en detrimento de la capacidad nacional, en
particular de las empresas estatales.

Segun Carlos Fidelis, presidente del Centro Brasilefio de
Estudios de la Salud (Cebes), una lectura atenta del disefio
institucional del Proyecto de Ley 2.583 revela una contradiccion
entre los objetivos declarados y sus posibles efectos concretos.
La critica de Fidelis es que:

«EI texto parte de la premisa implicita de que la simple
instalacion de unidades de produccion en el pais, incluso si
pertenecen a multinacionales, seria suficiente para garantizar la
autonomia estratégica.

En lugar de fortalecer la soberania sanitaria brasilefia, el
Proyecto de Ley 2.583/2020 podria tener precisamente el
efecto contrario: aumentar la dependencia tecnoldgica externa
y debilitar a los laboratorios pablicos estratégicos».

Lea el articulo completo: «Soberania cientifica, tecnolégica y
sanitaria en riesgo» en portugués en este enlace Soberania
cientifica, tecnoldgica e sanitaria em risco
https://cebes.org.br/soberania-cientifica-tecnologica-e-sanitaria-
em-risco/41789/
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Europay el Reino Unido

Veinte afios de la Conferencia sobre Asuntos Juridicos: para impulsar la competitividad de Europa y el acceso oportuno a los
medicamentos (Twenty years of the Legal Affairs Conference:
Driving Europe’s Competitiveness and Timely Access to Medicines)
Medicines for Europe, Atenas, 9 de junio de 2026
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2026/06/LAC26-PR-090626.pdf
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La reforma integral de la legislacion farmacéutica europea, que
abarca la modificacion del sistema de Certificados
Complementarios de Proteccién (CCP), la revision de la
excepcidn de fabricacién durante CCP y la futura Ley de
Biotecnologia, representa un momento decisivo para la politica
de medicamentos. En conjunto, estas reformas podrian ampliar el
acceso de los pacientes a los medicamentos, al tiempo que
fortalecen el sector europeo de medicamentos fuera de patente y
la competitividad industrial.

El acceso oportuno a medicamentos genéricos, biosimilares y
que aporten valor afiadido depende de un sistema de patentes que
evite retrasos injustificados en la génesis de competencia tras la
pérdida de la exclusividad en el mercado. Europa tiene ahora una
oportunidad clara de establecer las salvaguardias politicas
necesarias para mantener estandares elevados, proteger los
intereses de los pacientes y recompensar la innovacion genuina,
en lugar de las practicas de prolongacion artificial de la
proteccion de patentes (perennizacion o evergreening):

« una medida, largamente esperada, para frenar el uso indebido
del sistema de patentes divisionales;

» una Ley de Biotecnologia que respalde la competitividad
europea sin ampliar las costosas normas de propiedad
intelectual que afectan el acceso de los pacientes;

* una politica industrial sanitaria sélida, respaldada por una
revision especifica de la excepcion de fabricacion durante
CCP, para favorecer el acceso oportuno a medicamentos
genéricos y biosimilares y fortalecer disposiciones clave de la
legislacion farmacéutica, incluyendo la exencion Bolar.

La excepcién de fabricacion para CCP ocupa un lugar central en
el reciente «Informe de la industria de 2026 sobre la excepcion
de fabricacion para CCP». El informe deja claro que dicha
excepcion debe perfeccionarse a través de la Ley de
Biotecnologia, y acompafiarse de directrices claras de la
Comisién Europea para frenar los litigios infundados iniciados
por los titulares de CCP. Estos litigios siguen retrasando la
competencia, debilitando la capacidad de fabricacion de la UE y
socavando los beneficios que la excepcion pretendia aportar.

Durante su intervencion en la 20.2 Conferencia de Asuntos
Juridicos, el presidente de Medicines for Europe, Steffen
Saltofte, declard: «Europa tiene una oportunidad Unica para
definir el futuro de su sector farmacéutico y fortalecer la
fabricacion en el continente. La evolucion del sistema de patentes
en los dltimos 20 afios ha puesto de manifiesto una prioridad
clara: Europa debe apoyar la innovacién genuina y garantizar una
competencia oportuna a través de los medicamentos genéricos y
biosimilares. Este enfoque permitird ampliar el acceso de los
pacientes a los medicamentos y fortalecerd la resiliencia y
sostenibilidad de los sistemas de salud en toda Europa».

La iniciativa Beneluxa propone que Europa desarrolle una politica comuin
para el acceso y la asequibilidad de los medicamentos
Salud y Farmacos
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La iniciativa Beneluxa se origin6 durante una reunién informal
de ministros europeos de Empleo, Politica Social, Sanidad y
Consumo que se celebré en Riga (Letonia) en abril de 2015,
cuando los ministros de salud de Bélgica y los Paises Bajos
anunciaron su interés en explorar una posible colaboracién en
materia de politica farmacéutica. Dicha iniciativa incluia la
negociacion de los precios de los medicamentos huérfanos con
las empresas farmacéuticas. En septiembre de 2025, se unid
Luxemburgo, en junio de 2016 Austria y posteriormente, en
junio de 2018, Irlanda.
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En concreto, estos cinco paises quieren asegurar el acceso a los
pacientes a los medicamentos caros y colaboran en los siguientes
ambitos:

(a) Haciendo estudios prospectivos (Horizon Scanning) para
identificar qué medicamentos innovadores, a menudo
extremadamente costosos estaran disponibles en un futuro
préximo.

(b) Intercambio de informacidn y politicas. El intercambio de
informacion y la colaboracion pueden beneficiar las politicas
de fijacion de precios y la financiacion publica de los
medicamentos.


https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2026/06/LAC26-PR-090626.pdf

(c) Evaluacion de tecnologias sanitarias. Gracias a la experiencia
adquirida en la Red Europea de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias (EUnetHTA), cuentan con una base s6lida para
realizar evaluaciones conjuntas.

(d) Fijacién de precios y financiacién pablica. La estrecha
colaboracidn facilita la negociacion de los precios de los
medicamentos con la industria. Del mismo modo, nos permite
exigir mayor transparencia sobre la estructura de costes de los
productos farmacéuticos. Para mejorar la fijacion de precios
de los medicamentos es importante lograr mayor
transparencia sobre los precios que paga cada pais.

10 de junio de 2026, en respuesta a las presiones que EE UU ha
ejercido sobre la politica farmacéutica del Reino Unido y las
amenazas a Alemania, la Iniciativa Beneluxa emiti6 una
declaracion proponiendo que Europa utilice una estrategia
unificada para lograr el acceso y la asequibilidad de los
productos farmacéuticos [1]. A continuacién, traducimos algunos
péarrafos.

Los paises de la UE+el Espacio Econdmico Europeo
compartimos un valor importante: el acceso a la atencién
sanitaria se considera, en general, un derecho social [1]. Sus
ciudadanos pueden confiar en sistemas de atencion sanitaria
universales que han logrado resultados sanitarios que figuran
entre los mejores del mundo [2].

La Iniciativa Beneluxa ha estado explorando las oportunidades y
los retos a la colaboracion europea desde 2015. Por ello,
acogemos con satisfaccién los enfoques colaborativos de los
Estados miembros para abordar los retos estructurales comunes
dentro de un marco europeo, en lugar de mediante respuestas
nacionales individuales descoordinadas, respetando siempre las
competencias nacionales. El apoyo de la Comision Europea para
facilitar el dialogo continuo y la colaboracion fortaleceria la
capacidad de los Estados miembros para lograrlo. Este enfoque
respalda a Europa como un entorno atractivo que garantiza la
estabilidad juridica y salvaguarda el avance cientifico. Este es un
objetivo que compartimos.

En tiempos geopoliticos turbulentos, creemos que la evolucion
actual del sistema farmacéutico exige unidad y coordinacion para
garantizar que, a largo plazo, la atencion farmacéutica sea
asequible para los pacientes europeos, al tiempo que se promueve
la innovacidn en Europa.

Si bien Europa sigue siendo un lugar atractivo para el sector
farmacéutico, tanto econémicamente como desde el punto de
vista de la innovacién, los acontecimientos geopoliticos recientes
han puesto de manifiesto desafios mas basicos en la politica
farmacéutica europea. Estos desafios requieren una revision
profunda.

Optimizacion del sistema

Pensamos que tenemos la oportunidad de establecer una
cooperacion mas estrecha para fortalecer y respaldar ain mas la
forma en que se fijan los precios y los reembolsos en Europa.
Los sistemas de salud europeos distinguen fundamentalmente
entre resultados econémicos y sanitarios.
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Las intervenciones médicas se evalGan en funcién de su impacto
en la salud de la poblacién, y no Gnicamente en su impacto
econdmico. Manteniendo este enfoque sélido y basado en la
ciencia, y respetando plenamente las competencias nacionales,
los esfuerzos conjuntos podrian contribuir a reducir los plazos de
desarrollo de nuevos productos valiosos.

Entre otras medidas, un mayor intercambio de informacion, la
adopcion rapida de los resultados de las evaluaciones de
tecnologias sanitarias (ETS) y simplificar los procesos para
establecer los precios y reembolsos mediante acuerdos de
colaboracidn, deberian resultar, en Ultima instancia, a un enfoque
europeo mas unificado para la fijacidn de precios y reembolsos
de los tratamientos nuevos.

Hay que explorar estrategias colaborativas en materia de precios
y compras, incluyendo las que facilita la Ley de Medicamentos
Criticos. Asimismo, acogemos con satisfaccién un debate sobre
la transicion hacia un sistema mas orientado a la demanda, que
permita que los paises determinen cudles son sus necesidades
reales no cubiertas y cuanto estan dispuestos a pagar por los
productos que las satisfagan.

Decisiones fundamentales sobre innovacién: Innovacién y
desarrollo en Europa

Hay que hacer un analisis exhaustivo de las cualidades
innovadoras e industriales Gnicas e importantes de Europa. La
competencia global por la inversion en I+D y por la produccién
ha aumentado, y algunas regiones superan los esfuerzos
realizados en Europa y EE UU.

Los incentivos tradicionales, por si solos, solo pueden abordar
parcialmente los desafios que enfrentamos en materia de
innovacion. Se han debatido posibles mecanismos en foros
europeos, pero hay que hacer un andlisis critico y desarrollarlos
de forma productiva y colaborativa, antes de promoverlos como
posiciones politicas a nivel de la UE.

Ademas de apoyar la innovacion y la seguridad del suministro de
medicamentos en Europa, una preocupacion basica de los
sistemas de salud de toda la region es la sostenibilidad. Nuestros
ciudadanos viven més tiempo y, mientras esto continle, un
mayor nimero de ellos requerira los servicios y tratamientos que
ofrecen nuestros sistemas de salud. Para lograrlo, debemos
garantizar que nuestro gasto en medicamentos siga siendo
sostenible para proteger el acceso de los pacientes, ahora y en el
futuro. Debemos aprovechar las oportunidades de colaboracion
para apoyar este objetivo que todos compartimos.

Los esfuerzos de colaboracién de toda la Unién han beneficiado
a nuestros ciudadanos. Los miembros de colaboraciones
consolidadas, como la Iniciativa Beneluxa, se han beneficiado de
las ventajas que se pueden obtener de colaborar en materia de
politica farmacéutica.

Los futuros esfuerzos de colaboracion que emprendan los
Estados miembros deben garantizar que el paciente siga siendo el
centro de sus objetivos y que sus actividades, que se consideren
cuidadosamente las alternativas para mejorar ain mas el acceso,
la disponibilidad y la asequibilidad de los medicamentos en
Europa. Nuestro objetivo com(n es preservar los sistemas
europeos basados en la solidaridad, para garantizar el acceso



equitativo a una atencion sanitaria segura y eficaz para todos los
pacientes.

Declaracién completa disponible para su descarga aqui
https://beneluxa.org/sites/beneluxa.org/files/2026-
06/10%20June%202026%20-
%20Statement%200f%20the%20Beneluxa%?20|nitiative%200n%

20a%20more%20unified%20European%20approach%20t0%20P
R_final.pdf
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Nota de Salud y FArmacos. El Diario Médico, al informar sobre
esta noticia describe lo que esta sucediendo en Alemania, que
recuerda a lo que sucedié en el Reino Unido. El Reino Unido
acabé cediendo a las presiones y se comprometié a pagar mas
por los medicamentos. La industria farmacéutica esta
decepcionada con Alemania porque ha anunciado que recortara
su gasto en salud y en 2027 gastara €1.900 millones menos en
medicamentos. En respuesta, Eli Lilly esta reduciendo a la mitad
su inversion, que iba a ser de €2.300 millones, mientras que la
farmaceutica alemana Boehringer Ingelheim esta recortando su
gasto nacional en €900 millones.
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El CEO de Pfizer, Albert Bourla, que previamente habia
comunicado al canciller aleman Friedrich Merz que la compafiia
estaba "revisando sus relaciones externas, asi como el momento,
el alcance y la futura priorizacion de ciertas inversiones
planificadas en Alemania”, se ha retirado de la Cumbre de
Inversion en Alemania prevista para este otofio.

Y a principios de junio de 2026, el presidente de AstraZeneca,
Pascal Soriot, declar6 en una entrevista a Financial Times que su
compafiia podria verse obligada a retener nuevos medicamentos
en el Reino Unido y Europa si no consigue precios mas altos,
dadas las condiciones de su acuerdo con la administracion Trump
para reducir los costes para los pacientes estadounidenses. Sefiald
que el 45% de los ingresos de su compafiia proviene de EE UU.
"En el Reino Unido, el porcentaje es del 2%, al igual que en
Francia y Espafia. ;Por qué arriesgar el 50% de nuestros ingresos
si creemos que no podemos obtener un precio razonable en el
Reino Unido o Francia?" En su opinion, los paises europeos
tendrian que invertir mas en medicamentos. De otra forma su
empresa tendria que centrarse casi exclusivamente en el mercado
estadounidense, del que obtiene casi la mitad de sus ingresos.

Fuente Original

Cinco paises de la UE piden un "enfoque unificado" en la regulacion
farmacéutica ante la presion de EEUU. Un consorcio de 5 paises
europeos busca fortalecer el marco farmacéutico europeo y el acceso a
farmacos innovadores para responder a la presion sobre los precios de
EE UU. Diario Médico, 12 de junio de 2026.
https:/Amww.diariomedico.com/medicina/empresas/cinco-paises-ue-piden-
enfoque-unificado-regulacion-farmaceutica-presion-eeuu.html

Desde el Mercosur hasta los aranceles de EE UU: el acceso a los medicamentos y el desafio comercial que enfrenta la UE
(From Mercosur to US Tariffs: Access to Medicines and the EU’s Trade Challenge)
Jaume Vidal
Health Action International, 3 de junio de 2026
https://haiweb.org/from-mercosur-to-us-tariffs/

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2026; 29 (3)

Tags: retos a la politica farmacéutica europea, tratados de libre
comercio en Europa y acceso a medicamentos, politicas de Trump y
acceso a los medicamentos en Europa, Mercosur-UE, ADPIC +,
CEPA

La forma como la Unién Europea (UE) se desenvuelve en el
cambiante panorama del comercio global, desde el Acuerdo del
Mercosur hasta el Tratado de Libre Comercio con India y los
aranceles estadounidenses, tiene implicaciones para el acceso a
las tecnologias sanitarias. Jaume Vidal, consultor sénior de
politicas, explora las posibilidades y los riesgos.

La tan esperada ratificacion del acuerdo comercial Mercosur-UE
en febrero de 2026 [1] fue aclamada como un hito para la
diplomacia de la UE, y un avance oportuno para la agenda
comercial global de Europa. El acuerdo entr6 parcialmente en
vigor el 1 de mayo de 2026 [2], y se espera que Su
implementacion tenga un gran impacto en diversos sectores,
desde la agricultura hasta la industria automotriz v,
especialmente, los productos farmacéuticos. Ha sido una
negociacion larga y compleja en la que han participado sucesivos
gobiernos y una amplia gama de partes interesadas, a menudo

con agendas diferentes y puntos de vista contradictorios sobre
cuestiones clave.

Durante mas de 15 afios, Health Action International (HAI),
junto con muchas otras organizaciones de la sociedad civil
(OSC) tanto en América como en Europa, desempefi6 un papel
fundamental en la configuracion de las negociaciones entre el
Mercosur y la UE, asi como en los debates que las rodearon. La
presencia de grupos de defensa del interés pablico en sucesivas
rondas de negociacion marco la diferencia, y el resultado
aparenta representar una mejora con respecto a otros acuerdos
alcanzados por la UE, especialmente en lo que respecta a la
proteccion de la propiedad intelectual (PI).

Por ejemplo, en un acuerdo de libre comercio con Tailandia, la
UE, segun se informa, presioné con fuerza para incluir clausulas
ADPIC +, como ampliar la exclusividad de datos y la proteccion
secundaria de patentes, que extienden la duracion del monopolio
otorgado al titular de la patente, permitiendo que los precios de
los medicamentos sean mas altos durante periodos mas
prolongados. Sin embargo, en el texto del Mercosur, la forma de
abordar la proteccién de la Pl se aparta de los intentos previos de
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armonizacion con el marco juridico de la UE (y las normas méas
estrictas que lo acompafian) [3]. Ademas, respaldé
explicitamente el margen de maniobra politica para la
implementacidn de las flexibilidades de los ADPIC, lo que
represento otro logro para las OSC participantes [4].

A pesar de los aspectos positivos, persisten las preocupaciones
legitimas de los defensores del medio ambiente, las
organizaciones de agricultores y los grupos de defensa de los
derechos laborales respecto a la reduccion de los estandares
ambientales y laborales contemplados en el acuerdo [5].
Asimismo, existen indicios de que la falta de transparencia
durante las negociaciones ha debilitado el apoyo formal de la UE
a la rendicidn de cuentas y ha sentado un precedente para las
negociaciones en otros foros [6], como la Organizacién Mundial
del Comercio (OMC). Ademas, y en aras de que la
implementacion sea expedita, la Comision Europea ha intentado
eludir la supervision que garantizan el Parlamento Europeo y
otros pilares de la gobernanza de la UE [7].

Para impulsar las negociaciones con Mercosur

En definitiva, las nuevas realidades politicas, como el creciente
comercio y la inversion econémica de China en la region de las
Américas, impulsaron las negociaciones con Mercosur. A esto se
suman las iniciativas de politica nacional y exterior de la
administracién estadounidense, como la Estrategia Global de
Salud «Estados Unidos Primero», que confirieron alin mayor
urgencia al proceso. Algunas de estas politicas, como la clausula
de Nacién Més Favorecida (NMF) [8], probablemente tendran un
impacto negativo directo en los precios y la disponibilidad de
medicamentos en Europa [9]. También debilitaran el papel de la
OMC como espacio multilateral para debatir y resolver
controversias comerciales internacionales [10]. Estos
acontecimientos tendran un efecto negativo duradero en el
comercio global, incluyendo el de productos farmacéuticos, por
ejemplo, a través de aranceles e impuestos adicionales.

En un esfuerzo por contrarrestar las consecuencias econémicas
de esta nueva realidad, la UE ha intentado superar su
dependencia de EE UU y China impulsando y concluyendo otras
negociaciones comerciales que se encontraban practicamente
paralizadas. Por ejemplo, con India, con quien se concluyeron las
negociaciones en enero de 2026. Otros ejemplos son las
negociaciones de la UE [11] con Indonesia en relacion con el
Acuerdo de Asociacion Econdmica Integral (Comprehensive
Economic Partnership Agreement o CEPA) (septiembre de 2025)
[12] y el acuerdo comercial UE-Australia (marzo de 2026) [13].
Mientras tanto, la UE a través de la iniciativa Global Gateway
esta implementando una ambiciosa estrategia para asegurar el
acceso a mercados, recursos y posible apoyo politico en Africa y
América [14,15].

El comercio de productos farmacéuticos y dispositivos médicos
es un componente fundamental de la mayoria de estos acuerdos e
iniciativas. El acuerdo UE-India, por ejemplo, incluye una
reduccion de los aranceles para los medicamentos producidos en
Europa que se exportan a la India y recortes sustanciales en los
gravamenes para los genéricos indios que ingresan a los
mercados de la UE [16]. La misma reduccion de aranceles se
observara en el CEPA con Indonesia, ademas de una mayor
armonizacion de los procesos regulatorios destinada a evitar la
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creciente brecha en los estandares de calidad, seguridad y
eficacia.

A pesar de estos esfuerzos, una sucesion de acuerdos bilaterales
y coaliciones regionales no puede sustituir al acercamiento
multilateral para la salud, el comercio y la cooperacion
internacional, basado en un conjunto compartido de reglas y
valores.

Existe una necesidad constante de mayor rendicion de cuentas y
transparencia en las negociaciones y deliberaciones, que incluyen
a los acuerdos comerciales pero también a otras negociaciones en
nombre de la UE. Resulta preocupante que la arquitectura
institucional que permitiria la participacion de las comunidades
interesadas y otras partes interesadas en dichas negociaciones
sea, en la mayoria de los casos, inoperante o ineficaz; no
obstante, esa es otra discusion.

Para concluir, la importacion y exportacion de productos
farmaceuticos y sanitarios [17] es una parte fundamental de la
estrategia comercial expansiva de la UE, que abarca muchos de
los acuerdos concertados recientemente, incluyendo el suscrito
con el Mercosur. Sin embargo, no debe olvidarse que el impacto
en el acceso, a través de los precios y la disponibilidad, deberia
formar parte integral del debate, tanto dentro de la UE como
fuera de ella.

Es necesario comprender mejor el impacto que las politicas y
acciones de la UE tienen en sus socios de todo el mundo;
proyectar la agenda econdmica y las prioridades de la UE en el
exterior puede no beneficiar por igual a todas las partes
implicadas. Si se lleva a cabo correctamente, la implementacion
del acuerdo UE-Mercosur representa una oportunidad para que
las instituciones de la UE y los Estados miembros cumplan su
promesa de establecer relaciones econémicas mas justas y
basadas en objetivos compartidos, y podria servir de modelo para
futuros acuerdos.
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organizaciones de la sociedad civil a la Comision Europea titulada
«Drop TRIPS Plus Provision on Indonesia-EU CEPA» (Retiren la
disposicion ADPIC+ del CEPA entre Indonesia y la UE), de
noviembre de 2021. La iniciativa fue liderada por Global Justice
Indonesia, Indonesia AIDS Coalition y Third World Network, y
contd con el respaldo de més de 30 grupos de Indonesia, la UE y
otras regiones. Disponible en:
https://www.somo.nl/download/39365/?tmstv=1778427166.
Consultado el 29 de abril de 2026.

European Commission Factsheet: EU-Indonesia Comprehensive
Economic Partnership Agreement - Main benefits, 23 de septiembre
de 2025 https://policy.trade.ec.europa.eu/eu-trade-relationships-
country-and-region/countries-and-regions/indonesia/eu-indonesia-
agreements/factsheets/factsheet-eu-indonesia-comprehensive-
economic-partnership-agreement-main-benefits-0_en

European Commission. The EU-Australia trade agreement.
https://commission.europa.eu/topics/trade/eu-australia-trade-
agreement_en

European Commission. Global Gateway, Information on the roll out
of the Global Gateway strategy, partnerships, projects and funding
opportunitieshttps://international-
partnerships.ec.europa.eu/policies/global-gateway_en

Sobre la necesidad de que la sociedad civil se involucre de manera
critica en la iniciativa Global Gateway, véase CONCORD,
Understanding the EU’s Global Gateway: Why Civil Society Must
Pay Attention. 16 de septiembre de 2025. Disponible en:
https://concordeurope.org/2025/09/16/understanding-the-eus-global-
gateway-why-civil-society-must-pay-attention/. Consultado el 10 de
abril de 2026.

. Cabe destacar que respaldo la capacidad de India para recurrir a las
licencias obligatorias y a otras flexibilidades de los ADPIC (tal
como se recogen en el articulo 44.2 del acuerdo) sin necesidad de
modificar su legislacién sobre proteccion de la propiedad intelectual,
una reivindicacion de larga data de los defensores de la salud.

Junto con aparatos mecanicos y equipos eléctricos, asi como
automdviles y aeronaves.
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Alemania. Los legisladores aprueban una controversial reforma de salud
Salud y Farmacos
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Tags: reducir el gasto en salud, reducir los reembolsos a la industria
farmacéutica, crecimiento exorbitante del gasto en salud, presion
econdmica en los sistemas nacionales de salud

El Bundestag, la camara baja del Parlamento aleman, aprobé el
10 de julio de 2026 [1], un controvertido paquete de ahorro en
sanidad destinado a aliviar el creciente coste del sistema publico
de salud y evitar nuevos aumentos de las cotizaciones [2].

El seguro médico en Alemania es obligatorio. EI 90% de la
poblacion cotiza al seguro publico, dependiendo de sus ingresos.
Estas aportaciones suponen aproximadamente el 14,5% de la
recaudacion, y se reparten a partes iguales entre el empleador y el
empleado, mas una pequefia prima adicional que depende de la
aseguradora.
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Las cotizaciones al seguro médico de los alemanes han
aumentado una media del 3% este afio, pero los gastos de las
aseguradoras publicas ascienden alin méas rapidamente.

La reforma, presentada por la ministra de Sanidad, Nina Warken,
pretende reducir el gasto sanitario a partir de 2027, mediante una
serie de medidas que afectan a consultas médicas, hospitales,
farmacias y la industria farmacéutica.

Sin medidas de ahorro, los fondos publicos de seguro de salud de
Alemania se enfrentan a un déficit presupuestario de mas de
€15.000 millones (US$17.700 millones) en 2027. Alemania tiene
uno de los sistemas de salud més caros del mundo. En marzo,
una comision de expertos presentd una lista de 66 propuestas de
ahorro para ayudar a frenar el aumento descontrolado de los
costos. Y la ministra Warken acaba de anunciar una serie de
propuestas. Entre las medidas se incluyen [2]:


https://legalblogs.wolterskluwer.com/patent-blog/impacts-of-the-mercosur-european-union-trade-agreement-on-ip/
https://healthpolicy-watch.news/argentina-has-revoked-key-patentability-guidelines/
https://healthpolicy-watch.news/argentina-has-revoked-key-patentability-guidelines/
https://caneurope.org/content/uploads/2025/04/Legal_analysis_sustainability_EU-Mercosur_Agreement.pdf
https://caneurope.org/content/uploads/2025/04/Legal_analysis_sustainability_EU-Mercosur_Agreement.pdf
https://www.etuc.org/en/document/joint-etucccscs-briefing-eu-mercosur-agreement
https://www.etuc.org/en/document/joint-etucccscs-briefing-eu-mercosur-agreement
https://friendsoftheearth.eu/wp-content/uploads/2024/02/EU-Mercosur-Transparency-Report.pdf
https://friendsoftheearth.eu/wp-content/uploads/2024/02/EU-Mercosur-Transparency-Report.pdf
https://www.europarl.europa.eu/news/en/press-room/20260116IPR32450/eu-mercosur-meps-demand-a-legal-opinion-on-its-conformity-with-the-eu-treaties
https://www.europarl.europa.eu/news/en/press-room/20260116IPR32450/eu-mercosur-meps-demand-a-legal-opinion-on-its-conformity-with-the-eu-treaties
https://www.europarl.europa.eu/news/en/press-room/20260116IPR32450/eu-mercosur-meps-demand-a-legal-opinion-on-its-conformity-with-the-eu-treaties
https://www.whitehouse.gov/presidential-actions/2025/05/delivering-most-favored-nation-prescription-drug-pricing-to-american-patients/
https://www.whitehouse.gov/presidential-actions/2025/05/delivering-most-favored-nation-prescription-drug-pricing-to-american-patients/
https://www.pharmaceutical-technology.com/analyst-comment/most-favored-nation-policy-early-insights-into-europe-response/?cf-view
https://www.pharmaceutical-technology.com/analyst-comment/most-favored-nation-policy-early-insights-into-europe-response/?cf-view
https://www.pharmaceutical-technology.com/analyst-comment/most-favored-nation-policy-early-insights-into-europe-response/?cf-view
https://cepr.org/voxeu/columns/why-us-and-wto-should-part-ways
https://www.somo.nl/download/39365/?tmstv=1778427166
https://policy.trade.ec.europa.eu/eu-trade-relationships-country-and-region/countries-and-regions/indonesia/eu-indonesia-agreements/factsheets/factsheet-eu-indonesia-comprehensive-economic-partnership-agreement-main-benefits-0_en
https://policy.trade.ec.europa.eu/eu-trade-relationships-country-and-region/countries-and-regions/indonesia/eu-indonesia-agreements/factsheets/factsheet-eu-indonesia-comprehensive-economic-partnership-agreement-main-benefits-0_en
https://policy.trade.ec.europa.eu/eu-trade-relationships-country-and-region/countries-and-regions/indonesia/eu-indonesia-agreements/factsheets/factsheet-eu-indonesia-comprehensive-economic-partnership-agreement-main-benefits-0_en
https://policy.trade.ec.europa.eu/eu-trade-relationships-country-and-region/countries-and-regions/indonesia/eu-indonesia-agreements/factsheets/factsheet-eu-indonesia-comprehensive-economic-partnership-agreement-main-benefits-0_en
https://commission.europa.eu/topics/trade/eu-australia-trade-agreement_en
https://commission.europa.eu/topics/trade/eu-australia-trade-agreement_en
https://concordeurope.org/2025/09/16/understanding-the-eus-global-gateway-why-civil-society-must-pay-attention/
https://concordeurope.org/2025/09/16/understanding-the-eus-global-gateway-why-civil-society-must-pay-attention/
https://www.dw.com/es/los-masivos-recortes-para-tapar-el-agujero-de-la-sanidad-alemana/a-76814780
https://www.dw.com/es/los-masivos-recortes-para-tapar-el-agujero-de-la-sanidad-alemana/a-76814780

* Los pacientes deberan pagar entre €7,50 y €15 por los
medicamentos que se les recetan, en lugar de los €5 a €10
actuales.

* Se requerird una segunda opinion para aprobar cirugias costosas
de cadera o rodilla. Esta otra voz debe proceder de médicos que
no obtengan ningun beneficio econémico con la intervencion
quirdrgica.

* A partir de 2028, los conyuges sin ingresos propios, que
actualmente cuentan con seguro médico gratuito, deberan pagar
una tasa fija del 3,5 por ciento de los ingresos de su pareja. Esa
cantidad serd menor para las personas con percepciones bajas y
medias, e incluye exenciones para quienes cuidan a nifios
menores de 7 afios, padres de nifios con discapacidad, cuidadores
y pensionistas.

* La homeopatia ya no sera cubierta por el seguro médico.

» Aumento de los descuentos obligatorios de la industria
farmaceutica para los fondos publicos de seguro médico.

* Nuevos topes para los honorarios de los ejecutivos de seguros
médicos, asi como a sus gastos administrativos y publicitarios.

* Se eliminaran los pagos extrapresupuestarios a los médicos de
familia por algunos servicios como consultas sin cita previa y
pacientes derivados.

Los fabricantes de medicamentos se oponen al cambio [3]
La industria farmacéutica se opone a: tener que ofrecer mayores
descuentos, que pasaran al 15,5%, a una mayor rebaja en las
vacunas patentadas y a la congelacion de precios de dichas
vacunas entre 2027 y 2030.
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Wolfgang Grosse Entrup, director de la VVCI, la asociacién de la
industria quimica de Alemania afirmé: "La ley, en su forma
actual, se convertirad en un bumeran politico... En una coyuntura
economica dificil, se esta poniendo deliberadamente en riesgo la
competitividad de Alemania como centro farmacéutico, por el
temor a las reformas al Estado de bienestar".

La farmacéutica alemana Merck KGaA en un comunicado
calificé la legislacion como "un duro golpe para el sector
farmacéutico de Alemania™. "Pone en peligro la atencion a los
pacientes, perjudica el desarrollo de nuevos medicamentos y
debilita la posicién de Alemania como centro de innovacion”.

AstraZeneca sefial6 que los cambios provocarian una reduccion
del acceso de los pacientes a los medicamentos, una disminucion
de la investigacidn clinica y el traslado de la produccion "a otros
paises que valoran la innovacién™.
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El 18 de junio de 2026, el Representante Comercial de Estados
Unidos, Jamieson Greer, inicié una investigacion contra
Alemania en virtud de la Seccion 301 de la Ley de Comercio de
1974. El objetivo de esta investigacion es determinar si el pago
persistentemente bajo que realiza Alemania por los productos
farmacéuticos innovadores es irrazonable o discriminatorio, y si
supone una carga o restriccion para el comercio estadounidense.
La investigacion se produce tras meses de conversaciones
significativas con los socios alemanes en un esfuerzo por
resolver esta cuestion.

"El presidente Trump ha dejado claro que los pacientes
estadounidenses no deben cargar con una parte desproporcionada
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del gasto en la investigacién y el desarrollo farmacéutico a nivel
global", declar6 el embajador Greer. "Me preocupan
especialmente las noticias de que Alemania esta acelerando la
tramitacion de una legislacion que reduciria ain mas su gasto en
productos farmacéuticos innovadores. Se trata de un grave
retroceso en un momento en que nuestros socios comerciales
deben dar un paso al frente y empezar a pagar lo que les
corresponde para financiar la investigacion y el desarrollo
farmacéutico innovador. Creemos que EE UU y Alemania
pueden encontrar una via de avance que amplie el acceso de la
poblacion alemana a los medicamentos mas innovadores,
garantizando al mismo tiempo una remuneracion justa por los
productos farmacéuticos desarrollados por trabajadores
estadounidenses".

"El 2 de abril de 2026, EE UU y el Reino Unido anunciaron un
acuerdo pionero sobre precios farmacéuticos que ayudara a
impulsar la inversidn y la innovacién en ambos paises. Alemania
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deberia seguir su ejemplo e iniciar negociaciones constructivas
para abordar este desequilibrio".

"La lucha contra las enfermedades es una carga compartida por
las naciones ricas", afirmo el Secretario de Salud y Servicios
Humanos de EE UU, Robert F. Kennedy, Jr. "EE UU insta a
Alemania a pagar la parte que le corresponde por los tratamientos
innovadores que utiliza su poblacion. Elogio al embajador Greer
por su liderazgo al abordar este desequilibrio. Una remuneracion
justa fortalece la innovacion médica y ayuda a garantizar el
desarrollo de la préxima generacion de curas que salvan vidas".

Antecedentes

El 12 de mayo de 2025, el Presidente instruyé al Representante
Comercial de Estados Unidos a "tomar todas las medidas
necesarias y apropiadas” para abordar las acciones desleales de
paises extranjeros que tienen el "efecto de obligar a los pacientes
estadounidenses a pagar una cantidad desproporcionada de la
investigacion y el desarrollo farmacéutico global, incluyendo a
través de la supresion del precio de los productos farmacéuticos
por debajo de su valor justo de mercado en paises extranjeros".

La Seccion 301 de la Ley de Comercio de 1974, en su version
modificada (Ley de Comercio), esta disefiada para abordar
practicas extranjeras desleales que afectan al comercio de EE
UU. La Seccion 301 se puede utilizar para responder a practicas
de gobiernos extranjeros que sean injustificables, irrazonables o
discriminatorias, y que obstaculicen o restrinjan el comercio de
EE UU. En virtud de la Seccion 302(b) de la Ley de Comercio, el
Representante Comercial de Estados Unidos puede iniciar una
investigacion conforme a la Seccion 301.

Una investigacion bajo la Seccién 301(b) examina si
determinados actos, politicas o practicas son irrazonables o
discriminatorias, y si obstaculizan o restringen el comercio de EE
UU. El Representante Comercial de Estados Unidos inicia las
investigaciones tras considerar las opiniones del Comité
Interinstitucional de la Seccion 301. Dicho Representante debe
solicitar consultas con el gobierno extranjero cuyos actos,
politicas o practicas sean objeto de la investigacién. La Oficina
del Representante Comercial de Estados Unidos (USTR) ha
solicitado consultas con Alemania en relacién con esta
investigacion.

Para garantizar que sean tomados en cuenta, los interesados
deben presentar comentarios por escrito, hacer solicitudes para
comparecer en la audiencia y entregar un resumen de su
testimonio a mas tardar el 10 de agosto de 2026. La USTR
celebrara una audiencia relacionada con estas investigaciones el
22 de septiembre de 2026.

Tal como se indica en el aviso del Registro Federal, la
investigacion se refiere a alegaciones sobre politicas y practicas
desleales de fijacion de precios por parte de Alemania en lo que
respecta a productos farmacéuticos innovadores; dichas précticas
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ocasionan que EE UU asuma una proporcién desproporcionada
de los costos globales de investigacién y desarrollo (1+D) de
estos farmacos.

Si bien los mecanismos y herramientas que generan disparidades
en los pagos por productos farmacéuticos innovadores varian,
pueden incluir la imposicion de:

« descuentos suplementarios a cambio de la confidencialidad de
los precios negociados; y

« reembolsos obligatorios de diversos montos.

En este enlace esta disponible una copia del aviso del Registro
Federal.
https://ustr.gov/sites/default/files/files/Press/Releases/2026/Germ
anyPharmaSection301Initiation FRN 6-18-26.pdf

En este enlace estara disponible un expediente para comentarios
sobre la investigacion. https://comments.ustr.gov/s/

En este enlace estara también disponible un expediente para las
solicitudes de participacion en la audiencia publica que se
celebrara en relacion con esta investigacion.
https://comments.ustr.gov/s/

Nota de Salud y Farmacos: Como resultado de esta
investigacion, EE UU podria imponer aranceles a los
ingredientes farmacéuticos activos (IFA) y productos terminados
alemanes, lo que alteraria sustancialmente el funcionamiento de
la industria farmacéutica europea, obligando a replantear la
seleccion de emplazamientos, la diversificacion del
abastecimiento y los plazos para la relocalizacién de la
produccion.

Mas del 20% de las exportaciones farmacéuticas de Alemania
son a EE UU. Es decir, la industria farmacéutica depende del
mercado estadounidense mas que casi cualquier otro sector
industrial del pais. Si EE UU impone nuevos aranceles este
otofio, la situacién podria volverse muy complicada. Se calcula
que "Si se aplicaran aranceles de entre el 10% y el 35% durante
un periodo de tres a cuatro afios, las exportaciones del sector a
EE UU —el mayor mercado farmacéutico del mundo— podrian
reducirse entre un 5% y un 53%, lo que se traduciria en pérdidas
de entre €1300 y €13 400 millones" [1].

Por otra parte, hay que tener en cuenta que si bien los precios de
los medicamentos se negocian a nivel de pais, la politica
comercial entre Europa y EE UU se negocia en bloque, y EE UU
no podria imponer un arancel especifico s6lo para EE UU.
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Espafa. El Gobierno aprueba el proyecto de ley del medicamento: mas sostenibilidad,
autonomia estratégica y modernizacién para el SNS
Ministerio de Salud, 21 de julio de 2026
https://www.sanidad.gob.es/en/gabinete/notasPrensa.do?id=6969

e Lanorma sustituye al marco vigente desde 2015 y adapta la
regulacion a los avances cientificos, industriales y sociales.

e Introduce la figura del medicamento estratégico para proteger
farmacos indispensables con cadena de suministro vulnerable.

e Incorpora un sistema de precios dinamicos para fomentar la
competencia y la penetracién de genéricos y biosimilares.

e Permite incorporar antes medicamentos innovadores, con
financiacion ligada a resultados en vida real.

e Se reconocen nuevas competencias de prescripcion a
enfermeria y fisioterapia dentro de su &mbito profesional.

El Consejo de Ministros ha aprobado el Proyecto de Ley de
los Medicamentos y Productos Sanitarios, una reforma integral
que sustituye al marco normativo vigente desde 2015 para
adaptar el sistema a los desafios cientificos, industriales y
sociales actuales. Este nuevo texto legal busca garantizar el
acceso equitativo a la innovacién, asegurar el abastecimiento de
farmacos criticos y fortalecer la sostenibilidad del Sistema
Nacional de Salud (SNS) mediante un modelo de evaluacion
independiente y sistemas de precios competitivos.

Entre los principales cambios, el proyecto de ley incorpora
nuevos instrumentos para evitar desabastecimientos, generar mas
competencia en precios, facilitar el acceso temprano a
medicamentos innovadores y adaptar la prescripcion y la
dispensacion a las nuevas necesidades del SNS.

Garantia de abastecimiento: El proyecto de ley introduce el
concepto de "Medicamento estratégico”, definido como aquel
indispensable para el sistema de salud cuya cadena de suministro
es vulnerable. Para asegurar su permanencia en el mercado, la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) podré adoptar medidas econdmicas y regulatorias
especiales que eviten desabastecimientos. Ademas, ante
emergencias de salud publica, se refuerzan las obligaciones de
comunicacién de existencias por parte de laboratorios,
distribuidores y oficinas de farmacia.

Nuevo modelo de financiacion y precios: La norma redefine el
modelo de fijacion de precios para fomentar la competencia y el
ahorro.

e Precios de referencia y precios dindmicos: La nueva norma
articula un modelo de convivencia entre dos sistemas
complementarios para garantizar el ahorro, bajo la regla
estricta de que un mismo medicamento no puede estar
sometido a ambos a la vez.

1. Precios de Referencia: sigue siendo el marco general para
establecer los techos maximos de financiacion de
agrupaciones homogéneas de farmacos equivalentes (con el
mismo principio activo y via de administracion) y cuyos
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precios se revisan con caracter anual para consolidar el
ahorro estructural del sistema.

1. Precios Dinamicos: Es una herramienta dirigida
principalmente a medicamentos fuera de patente, como
genéricos, hibridos y biosimilares, y a mercados
consolidados en los que su penetracion se haya estancado. El
sistema permitira ajustar los precios de forma progresiva y
automatica en funcion de la cuota de mercado alcanzada.
Asi, cuando estos medicamentos lleguen a determinados
umbrales de penetracion, por ejemplo el 50% o el 70%, se
activaran nuevas reducciones del precio industrial, de
manera que el aumento de su uso vaya acompafado de
precios mas competitivos.

Rango de precios financiados: Dentro de una misma
agrupaciéon homogénea (medicamentos que tienen el mismo
principio activo y via de administracion), podran coexistir
medicamentos a diferentes precios, permitiendo que el paciente
opte por una marca con un precio superior pagando la
diferencia con el medicamento de menor precio de la
agrupacion, siempre que el SNS garantice la cobertura total de
las opciones mas eficientes.

Es decir, el Ministerio fija un precio maximo de financiacion.
Todos los medicamentos que estén por debajo de ese tope estan
financiados.

Si el paciente elige la opcién mas barata o cualquier otra dentro
del rango financiado, solo paga su copago habitual.

Si el paciente desea una marca especifica que es mas cara y esta
fuera del rango financiado, puede obtenerla pagando la diferencia
de precio, ademas de su copago.

De esta forma el SNS asegura siempre la financiacion de las
opciones mas eficientes, pero permite que existan marcas a
precios superiores en el mercado sin que el Estado asuma ese
sobrecoste.

Financiacién Condicional para la Innovacién: La norma
permite que determinados medicamentos innovadores se
incorporen de forma temprana a la prestacion publica cuando
cubren una necesidad médica no resuelta o cuando el tratamiento
no puede demorarse, aunque todavia exista incertidumbre sobre
su efectividad en la préactica clinica real o sobre su impacto
econdmico definitivo.

Durante este periodo provisional, el medicamento se utiliza en
pacientes del Sistema Nacional de Salud y se monitorizan sus
resultados. Si confirma el beneficio esperado, la financiacion
podra consolidarse en las condiciones acordadas. Si los
resultados no son satisfactorios, o si el precio definitivo resulta
inferior al provisional, el laboratorio deberd compensar o
devolver las cantidades correspondientes.


https://www.sanidad.gob.es/en/gabinete/notasPrensa.do?id=6969

Nuevas competencias en prescripcion: Se reconoce
formalmente la capacidad de prescripcion a los profesionales de
enfermeria y fisioterapia, quienes se integran al equipo
prescriptor junto a médicos, odont6logos y poddlogos dentro de
su ambito de competencia.

Para garantizar la efectividad de esta medida, en el plazo de un
afio se actualizara el marco reglamentario para armonizar el
ejercicio de la prescripcion de todos estos profesionales
autorizados. Un proceso que incluye la elaboracion y publicacion
de protocolos interdisciplinares disefiados para facilitar la
coordinacién operativa entre médicos, enfermeros y
fisioterapeutas, asegurando en todo momento una atencién
integral y coherente al paciente.

Dispensacion no presencial y entrega en domicilio: El
proyecto de ley regula nuevas modalidades para facilitar el
acceso a los medicamentos cuando existan situaciones sanitarias
excepcionales o cuando la situacion clinica, de dependencia,
discapacidad o vulnerabilidad del paciente dificulte el
desplazamiento.

Estas modalidades permitiran que el paciente no tenga que acudir
fisicamente al servicio de farmacia hospitalaria o a la oficina de
farmacia, siempre bajo responsabilidad del centro dispensador y
con garantias de trazabilidad, conservacion, transporte y atencion
farmacéutica.

No se trata de una venta a distancia de medicamentos, sino de
una forma de acercar la dispensacion al paciente cuando
concurran circunstancias justificadas y manteniendo el control
profesional farmacéutico.

Uso racional de medicamentos y productos sanitarios: Por
primera vez, el proyecto de ley ordena en un marco integral el
uso racional de medicamentos y productos sanitarios,
reconociéndolo como un principio rector de la politica
farmacéutica y como una responsabilidad compartida entre
administraciones, profesionales, pacientes y ciudadania.

La norma busca garantizar que cada paciente reciba el
tratamiento méas adecuado a sus necesidades clinicas, en la dosis
correcta, durante el tiempo necesario y con el menor coste
posible para la persona y para la sociedad. Para ello, refuerza la
formacion y la informacion independiente, la coordinacién entre
niveles asistenciales, la revision de tratamientos, la adherencia
terapéutica, el seguimiento farmacoterapéutico, la sostenibilidad
ambiental y el uso prudente de antimicrobianos.

Con esta norma, el Gobierno culmina la actualizacion integral del
marco regulatorio de los medicamentos y productos sanitarios y
refuerza la capacidad del Sistema Nacional de Salud para
responder a los retos de innovacion, abastecimiento, financiacion
y uso racional. Tras su aprobacién por el Consejo de Ministros,
el proyecto de ley inicia ahora su tramitacion parlamentaria en
las Cortes Generales.

Puede leer el anteproyecto de Ley de abril de 2025 en este
enlace:
https://www.sanidad.gob.es/areas/farmacia/legislacion/home.htm
El texto aprobado por el Gobierno no esta disponible en este
momento. Se espera que en septiembre se empiece a discutir en
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el Congreso y el Senado, por lo que la version final no estara
disponible hasta finales de 2026 o en 2027.

Nota de Salud y Farmacos. Javier Alberca Lamas public6 un
comentario sobre los puntos clave del borrador de mayo de 2026
de la Ley de Medicamentos para la preparacion y la respuesta a
emergencias sanitarias [1]. A continuacion, adelantamos los
puntos méas importantes. Segln este autor, la Ley incorpora los
aprendizajes adquiridos durante la pandemia e incluye un sistema
de respuesta agil y flexible basado en:

Compras conjuntas: El Estado asume el mando ante la crisis.
Introduce una reforma estructural en la contratacion publica para
evitar la competencia entre administraciones en momentos
criticos, y faculta al Consejo Interterritorial del SNS (CISNS)
para solicitar al Ministerio de Sanidad que se haga una compra
conjunta de medicamentos y productos de salud a nivel nacional,
0 europeo.

Soberania industrial y Reserva Estratégica. EI Ministerio de
Sanidad asume la «administracion y gestion de la reserva
estratégica nacional de medicamentos, productos sanitarios y
cualquier producto necesario para la proteccion de la salud». Esta
gestion se hara en coordinacion con el Centro de Coordinacién y
Promocién de la Industria Estratégica (CECOPIE), vinculando la
disponibilidad de suministros a las «Capacidades Nacionales de
Produccidn Industrial». La ley protege a los medicamentos
estratégicos.

Control en tiempo real y autorizaciones excepcionales. Durante
una emergencia, la opacidad informativa se castigara. La
Agencia Espafiola de Medicamentos (AEMPS) exigira a
laboratorios, distribuidores y farmacias que comuniquen,
mediante una plataforma especifica, «la informacion que se
determine en cada caso sobre existencias, ventas o previsiones de
recepcion de unidades».

Asimismo, se regulan las «autorizaciones especiales» para los
medicamentos que no estan no autorizados en Espafia ante la
«propagacion supuesta o confirmada de un agente patégeno o
quimico, toxina o radiacion nuclear capaz de causar dafios»; y se
exime a los involucrados de cualquier responsabilidad civil o
administrativa por todas las consecuencias derivadas de la
utilizacion del medicamento... salvo por los dafios causados por
productos defectuosos.

También se permite que, cuando no haya alternativas adecuadas,
los hospitales fabriquen productos para la salud para su propio
uso. Por ultimo, el texto incorpora formalmente el enfoque Una
Salud (‘One Health”), al asumir la «interrelacion entre salud
humana, animal y planetaria», como eje de preparacion ante
crisis climaticas y de biodiversidad.

Fuente Original

1. Javier Alberca Lamas. Los puntos clave de la nueva Ley de los
Medicamentos en materia de preparacion y respuesta ante
emergencias sanitarias. El anteproyecto pretende reforzar la capacidad
de reaccion del SNS con compras conjuntas, una reserva estratégica
nacional de medicamentos, control reforzado del suministro y
autorizaciones excepcionales para situaciones de crisis. Gaceta
Medica, 8 junio de 2026. https://gacetamedica.com/politica/puntos-
clave-nueva-ley-medicamentos-preparacion-respuesta-emergencias-
sanitarias/



https://www.sanidad.gob.es/areas/farmacia/legislacion/home.htm
https://gacetamedica.com/tag/consejo-interterritorial/
https://gacetamedica.com/politica/puntos-clave-nueva-ley-medicamentos-preparacion-respuesta-emergencias-sanitarias/
https://gacetamedica.com/politica/puntos-clave-nueva-ley-medicamentos-preparacion-respuesta-emergencias-sanitarias/
https://gacetamedica.com/politica/puntos-clave-nueva-ley-medicamentos-preparacion-respuesta-emergencias-sanitarias/
https://twitter.com/intent/tweet?text=Los+puntos+clave+de+la+nueva+Ley+de+los+Medicamentos+en+materia+de+preparaci%C3%B3n+y+respuesta+ante+emergencias+sanitarias&url=https%3A%2F%2Fgacetamedica.com%2Fpolitica%2Fpuntos-clave-nueva-ley-medicamentos-preparacion-respuesta-emergencias-sanitarias%2F&via=GacetaMedicaCom
https://twitter.com/intent/tweet?text=Los+puntos+clave+de+la+nueva+Ley+de+los+Medicamentos+en+materia+de+preparaci%C3%B3n+y+respuesta+ante+emergencias+sanitarias&url=https%3A%2F%2Fgacetamedica.com%2Fpolitica%2Fpuntos-clave-nueva-ley-medicamentos-preparacion-respuesta-emergencias-sanitarias%2F&via=GacetaMedicaCom
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Espafia. Sanidad abre a audiencia publica el real decreto que culmina la reforma farmacéutica de la legislatura
Ministerio de Salud, 19 de junio de 2026
https://www.sanidad.gob.es/en/gabinete/notasPrensa.do?id=6943

e Comienza el tramite de audiencia e informacién pablica del
proyecto de real decreto de financiacion y precios de
medicamentos [1]. Ciudadanos, entidades y sectores
implicados podran presentar sus aportaciones hasta el 10 de
julio de 2026.

La regulacién incorpora mecanismos para mejorar el acceso,
gestionar la incertidumbre clinica, econémica y presupuestaria
de determinados medicamentos innovadores y vincular la
financiacion al valor real que aportan.

El proyecto introduce un sistema de precios dinamicos para
reforzar la competencia en los medicamentos que ya han
perdido la exclusividad de mercado y favorecer una bajada
progresiva de precios ligada a la entrada de genéricos y
biosimilares.

El texto fija plazos mas claros para la resolucion de
expedientes e incorpora una tramitacion simplificada para
medicamentos genéricos y biosimilares, con el objetivo de
facilitar su incorporacién al Sistema Nacional de Salud.

El Ministerio de Sanidad ha iniciado el tramite de audiencia e
informacion publica del proyecto de real decreto que actualiza el
sistema de financiacion y fijacion de precios de los
medicamentos en el Sistema Nacional de Salud para hacerlo mas
transparente, previsible y vinculado al valor que aportan los
tratamientos.

El proyecto introduce medidas para facilitar el acceso a la
innovacion terapéutica, reforzar la competencia en los mercados
cuando ya existen medicamentos genéricos o biosimilares,
mejorar la eficiencia de la prestacién farmacéutica y garantizar la
sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud.

Este real decreto complementa el recientemente aprobado Real
Decreto 415/2026, de 27 de mayo, por el que se regula la
evaluacion de tecnologias sanitarias, y completa el nuevo marco
de evaluacion, financiacion y seguimiento de los medicamentos
en el Sistema Nacional de Salud. De este modo, Sanidad avanza
en un modelo mas coherente, transparente y basado en evidencia,
en el que la evaluacion técnica y las decisiones de financiacion y
precio quedan mejor conectadas.

La reforma establece, por primera vez, plazos administrativos
estrictos para la resolucion de expedientes:

Tréamite ordinario: La Administracion dictara y notificara la
resolucion en un plazo méaximo de seis meses desde la admision
a tramite de la solicitud.

Tramite simplificado: Se establece un plazo de 30 dias para la
resolucion de medicamentos competidores (genéricos y
biosimilares), facilitando su entrada rapida al mercado.

La norma incorpora también nuevas herramientas para
gestionar la incertidumbre asociada a las terapias mas
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innovadoras que, en ocasiones, llegan al mercado con evidencia
clinica todavia limitada sobre sus efectos a largo plazo.

Financiacion condicionada y provisional: Permite el acceso
rapido a farmacos necesarios cuando adn existen dudas sobre su
eficacia a largo plazo. EI SNS financia el medicamento de forma
temporal mientras el laboratorio genera nuevas pruebas clinicas;
si la resolucion final es negativa o fija un precio inferior, la
empresa debe devolver la diferencia para que el Estado nunca
pague un sobrecoste por esa incertidumbre.

Acuerdos de riesgo compartido: Son pactos bilaterales donde el
pago del medicamento se vincula directamente a que funcione en
los pacientes. Si el medicamento no logra los resultados de salud
medibles y verificables que se acordaron, el laboratorio asume
parte del coste, asegurando que el sistema publico solo pague por
tratamientos que demuestren un beneficio real en la préctica
clinica.

Techos de gasto: Se establece la cuantia maxima total que el SNS
pagara por la financiacién de un medicamento especifico durante
un periodo determinado. En caso de que el volumen de
utilizacién supere el impacto presupuestario pactado, se activan
automaticamente mecanismos de devolucién o compensaciones
econdmicas por parte del laboratorio, garantizando que el gasto
sea siempre predecible y no comprometa la viabilidad y
sostenibilidad del sistema.

Una de las principales novedades del real decreto es la
incorporacion de un sistema de precios dinamicos para reforzar
la competencia entre los medicamentos que ya han perdido la
exclusividad de mercado, a partir de la entrada de medicamentos
genéricos y biosimilares.

Este sistema tiene en cuenta que la capacidad de los
medicamentos competidores para ofrecer precios mas bajos
depende también del volumen que alcancen en el mercado. Por
ello, permitird ajustar los precios de forma progresiva conforme
aumente la competencia real y la cuota de mercado.

El régimen dinamico se aplicara desde la entrada del primer
competidor hasta la incorporacion del medicamento al sistema
anual de precios de referencia.

Para garantizar la autonomia estratégica y evitar
desabastecimientos, la norma no solo busca bajar precios, sino
proteger los medicamentos esenciales que son vitales pero cuya
comercializacion puede dejar de ser viable. Para ello, se prevé la
aplicacion de mecanismos correctores y ajustes de precio en
farmacos criticos que tengan un precio muy bajo. El objetivo es
garantizar la seguridad del suministro, evitando que estos
medicamentos desaparezcan por falta de rentabilidad econémica.

Otra novedad técnica es la posibilidad de que un mismo
medicamento tenga dos precios distintos. Podra coexistir un
precio de financiacion para las dispensaciones pagadas por el
Estado y un precio notificado (superior al anterior) para cuando


https://www.sanidad.gob.es/en/gabinete/notasPrensa.do?id=6943

el farmaco se utilice fuera de la financiacion pablica, como en
indicaciones no cubiertas.

La norma refuerza la evaluacion de los medicamentos antes de su
financiacion publica, con criterios mas claros para valorar su
aportacion real al Sistema Nacional de Salud. Entre ellos se
incluyen el beneficio terapéutico, el impacto presupuestario, la
existencia de alternativas, la gravedad de la enfermedad, las
necesidades de determinados colectivos y la contribucion a la
sostenibilidad del sistema.
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Espafa. El Consejo de Ministros aprueba el primer marco estatal para evaluar tecnologias sanitarias
en el Sistema Nacional de Salud
Ministerio de Salud, 26 de mayo de 2026
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notasPrensa.do?id=6918

El Real Decreto regula por primera vez en Espafia un sistema
completo, transparente y coordinado para evaluar
medicamentos, productos sanitarios, pruebas diagnosticas,
terapias digitales y procedimientos clinicos.

La norma adapta el modelo espafiol al reglamento europeo y
refuerza la toma de decisiones basadas en la evidencia
cientifica con un sistema que separa la evaluacién cientifica de
la decisidn politica, garantizando equidad, eficiencia y
sostenibilidad.

Las evaluaciones tendran caracter preceptivo, aungque no
vinculante, y analizaran no solo la eficacia y seguridad de las
tecnologias, sino también su impacto econémico, social, ético,
organizativo y ambiental.

Se fija un plazo méximo de 180 dias naturales para completar
la evaluacion. En el caso de los medicamentos, cuando exista
una evaluacion clinica conjunta de la Comision Europea, el
informe de aspectos clinicos deberé& emitirse en un plazo
méximo de 15 dias.

El texto incorpora mecanismos de participacién de pacientes y
sociedad civil, impulsa el uso de datos clinicos en vida real y
establece estrictas garantias de transparencia e independencia
frente a conflictos de interés.

El Consejo de Ministros ha aprobado el Real Decreto que regula
la evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS), una norma que
establecera por primera vez en Espafia un marco reglamentario
completo, transparente y coordinado para analizar medicamentos,
productos sanitarios y otras herramientas utilizadas en el Sistema
Nacional de Salud (SNS).

El objetivo de la norma es regular cémo se van a evaluar las
tecnologias sanitarias cuando estos andlisis -que tendran caracter
preceptivo, pero no vinculante, sirvan para apoyar decisiones
publicas sobre financiacion, precio, incorporacion a la cartera de
servicios, modificacién de las condiciones de uso o retirada de
tecnologias sanitarias.
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La futura regulacion adapta el sistema espafiol al reglamento de
la Unién Europea. Una coordinacion que asegura la eficiencia del
proceso al prohibir expresamente la duplicidad de evaluaciones
clinicas, aquellas centradas en la eficacia y seguridad, que ya se
hayan realizado a nivel comunitario, permitiendo centrar los
esfuerzos nacionales en determinar el valor afiadido y

analizar los aspectos no clinicos, como el impacto econémico,
organizativo, social, ético y ambiental, especificos del contexto
espariol.

Entre las tecnologias que se evaluaran se incluyen medicamentos
y productos sanitarios; pruebas diagndsticas, por ejemplo, PCR,
test rapidos, pruebas genéticas o herramientas de inteligencia
artificial capaces de detectar tumores en radiografias—

; procedimientos clinicos —como técnicas quirdrgicas,
intervenciones minimamente invasivas o nuevos métodos de
rehabilitacion—; terapias digitales —como aplicaciones moviles
para controlar la diabetes—; y nuevas formas de organizar la
atencion sanitaria, como programas de seguimiento remoto de
pacientes o sistemas de atencién domiciliaria.

El Sistema para la Evaluacion de las Tecnologias Sanitarias esta
integrado por tres pilares fundamentales disefiados para separar
la evaluacion cientifica de la decision politica.

1. Consejo de Gobernanza (Consejo de ETS): Es el maximo
organo de direccion del sistema y esta integrado en la
Secretaria de Estado de Sanidad. Su funcion es liderar la
estrategia de evaluacidn, supervisar el correcto funcionamiento
de todo el modelo y aprobar las directrices técnicas que
aseguran que las evaluaciones sean coherentes con las politicas
de salud y farmacia.

2. Oficinas para la Evaluacion de las Tecnologias
Sanitarias: Se establecen dos oficinas independientes con
autonomia funcional para realizar las evaluaciones:

e La Oficina para la Evaluacion de Medicamentos,
configurada como una unidad funcional dentro de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS).


https://www.sanidad.gob.es/normativa/audiencia/docs/2026.06.19_Texto_y_MAIN_IP_TA_PRD_PRECIOS_MEDICAMENTOS_EN_EL_SNS_.pdf
https://www.sanidad.gob.es/normativa/audiencia/docs/2026.06.19_Texto_y_MAIN_IP_TA_PRD_PRECIOS_MEDICAMENTOS_EN_EL_SNS_.pdf
https://www.sanidad.gob.es/normativa/audiencia/docs/2026.06.19_Texto_y_MAIN_IP_TA_PRD_PRECIOS_MEDICAMENTOS_EN_EL_SNS_.pdf
https://elglobalfarma.com/politica/novedades-rd-precio-financiacion-medicamentos/
https://elglobalfarma.com/politica/novedades-rd-precio-financiacion-medicamentos/
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notasPrensa.do?id=6918

e La Oficina para la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias no
Farmacoldgicas, que asume la configuracion de la Red
Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias (RedETS).

3.Grupo para la Adopcion de las Tecnologias Sanitarias
(Grupo de Adopcion): Actuard como puente entre la
evaluacion cientifica y los 6rganos decisores (como la
Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos),
realizando la valoracion final sobre la posicion relativa de la
tecnologia en el esquema terapéutico.

La norma busca también convertir el sistema de evaluacion en
una herramienta para impulsar la innovacion biomédica y
reforzar la capacidad estratégica de Espafia en el ambito
sanitario. Con este objetivo, establece un marco mas estable,
transparente y con plazos definidos, de manera que empresas,
centros de investigacion y desarrolladores puedan conocer con
mayor claridad los requisitos que deberadn cumplir y la duracion
de los procesos de evaluacion.

En este contexto, el sistema establece un plazo maximo de 90
dias naturales para la elaboracion de los informes sobre aspectos
clinicos y de otros 90 dias naturales para los aspectos no clinicos
en el caso de los medicamentos, mientras que las tecnologias
sanitarias no farmacologicas contaran con un plazo maximo de
evaluacion de 180 dias. Estos plazos podran ampliarse cuando
sea necesario realizar reevaluaciones.

En el caso de los medicamentos, cuando exista una evaluacion

clinica conjunta realizada por la Comision Europea, el informe

nacional sobre los aspectos clinicos deberé emitirse en un plazo
maximo de 15 dias desde su publicacion.

Ademas, el real decreto incorpora la posibilidad de

realizar consultas cientificas voluntarias entre la
Administracion y las compafiias desarrolladoras antes de que una
tecnologia llegue al mercado. Estos encuentros permitiran
orientar desde fases tempranas la investigacion hacia las
necesidades reales del Sistema Nacional de Salud y facilitar que
los nuevos productos lleguen con la evidencia necesaria para ser
evaluados mas rapidamente.

La norma también preve reforzar el uso de datos clinicos
obtenidos en la practica asistencial real, por ejemplo,
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informacion sobre cémo funciona un medicamento o una
tecnologia una vez utilizada en hospitales y centros de salud,
para comprobar sus resultados a largo plazo. Esto permitira
revisar periodicamente el valor de las tecnologias ya
incorporadas al sistema y, si dejan de aportar beneficios frente a
alternativas mas eficaces o modernas, recomendar su retirada o
sustitucion.

En el plano social, la normativa marca un hito al garantizar

la participacion sistematica de la sociedad civil en todas las
etapas de la evaluacion. El sistema ya no se limita a un analisis
de expertos a puerta cerrada, sino que otorga un papel
protagonista a las organizaciones de pacientes y de personas con
discapacidad. Esta apertura asegura que la evaluacién no solo
mida datos clinicos, sino que considere de forma explicita el
impacto real en la calidad de vida de los afectados, valorando
aspectos clave como la usabilidad de las tecnologias, la facilidad
de uso y la eliminacion de barreras de accesibilidad que puedan
condicionar el éxito de un tratamiento.

Finalmente, el Real Decreto impone las mas estrictas garantias
de transparencia y ética. Todos los intervinientes, desde los
técnicos del sistema hasta los expertos clinicos externos que
colaboren puntualmente, estan obligados por ley a actuar de
manera independiente e imparcial.

Para ello, se establece la obligatoriedad de realizar declaraciones
de intereses publicas y anuales, que deberan actualizarse ante
cualquier cambio y reiterarse antes de cada reunion de trabajo.
La norma es tajante al prohibir que los evaluadores tengan
intereses econémicos o profesionales en las empresas
desarrolladoras (como farmacéuticas o fabricantes de tecnologia)
que puedan comprometer su objetividad.

En caso de detectarse cualquier conflicto, se aplicaran
restricciones de participacién rigurosas, asegurando asi que el
proceso cientifico sea totalmente autbnomo y esté libre de
presiones comerciales. Como garantia adicional de control social,
tanto el listado de participantes como las actas de las reuniones y
los informes finales seran accesibles para toda la ciudadania.

Con este Real Decreto, el Ministerio de Sanidad sitla a Espafia
entre los paises europeos con un modelo més avanzado de
evaluacion de tecnologias sanitarias, reforzando la capacidad del
SNS para incorporar innovacién Util, segura y basada en la
evidencia.

Espafia. Salud por Derecho considera insuficiente el nuevo Real Decreto de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
Salud por Derecho, 26 de mayo de 2026
https://saludporderecho.org/salud-por-derecho-considera-insuficiente-el-nuevo-real-decreto-de-evaluacion-de-tecnologias-sanitarias/

El Consejo de Ministros ha aprobado el nuevo Real Decreto de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (ETS), una norma que
regulara cémo se evalllan medicamentos, productos sanitarios y
otras tecnologias antes de su incorporacion, financiacion o
reembolso en el Sistema Nacional de Salud. El decreto adapta el
marco espafiol al Reglamento Europeo de ETS y establece una
metodologia comin para informar las decisiones publicas sobre
precio y financiacion.

Desde Salud por Derecho valoramos positivamente que el texto
final del Real Decreto mantenga, como se ha anunciado [1], la
obligacidn de que los desarrolladores aporten informacién sobre
fuentes de financiacion, asi como sobre los costes de produccion
y desarrollo necesarios para los analisis econdmicos. Valoramos
que esta clausula se haya conservado, ya que fue una demanda
que defendimos durante la elaboracion del borrador y
consideramos imprescindible para contar con una imagen real del
escenario sobre el que se toman las decisiones de precio y
financiacion.


https://saludporderecho.org/salud-por-derecho-considera-insuficiente-el-nuevo-real-decreto-de-evaluacion-de-tecnologias-sanitarias/

Sin embargo, a falta de conocer el texto final, consideramos que
el planteamiento es insuficiente, como venimos alertando desde
el inicio de su redaccién [2]. Por ello, reiteramos nuestra
demanda de un desarrollo exhaustivo que obligue a detallar, de
forma clara y verificable, los incentivos fiscales recibidos, las
subvenciones publicas de origen nacional e internacional, y un
desglose de costes por cada fase del desarrollo, desde la
investigacion basica hasta los estudios post comercializacion.

La realidad de la inversion pablica en I+D en Europa muestra
que el apoyo financiero indirecto, en particular los incentivos
fiscales y los periodos de exclusividad, son una de las principales
politicas para fomentar la inversion en 1+D.

Segun datos de la OCDE, la proporcién de incentivos fiscales en
relacién con las asignaciones presupuestarias publicas globales
para I+D en todos los sectores puede ascender a més del 30% en
algunos paises de la UE. La informacidn, ademas, debe
desglosarse por fase para comprender las actuales cadenas de
innovaciones y su dinamicidad, en los que las distintas fases
tienen costes y riesgos diferentes, estando el sector pablico mas
presente en las fases de mayor riesgo.

Finalmente, reclamamaos que los informes de evaluacion incluyan
informacion sobre los periodos de exclusividad de mercado,
como patentes o proteccion de datos, dado que estos influyen
directamente en la fijacion de precios. Saber el periodo efectivo

Boletin Farmacos: Politicas 2026; 29 (3)

de monopolio (definido como la suma de todo el tiempo de
proteccion de la propiedad intelectual que otorgan tanto el
sistema actual de patentes como los certificados de proteccién
complementarios, mas la suma de todos los tiempos de
proteccion regulatoria relacionados con la proteccion de datos o
de mercado), es necesario para hacer una evaluacion del impacto
econdmico y su proyeccion para los proximos afios.

“Es un paso en la direccion correcta, pero insuficiente. Sin
conocer la financiacidn indirecta, incluidos los beneficios
fiscales, asi como la duracion efectiva de los periodos de
monopolio, la transparencia que promete el decreto queda a
medias y seguiremos negociando sin datos que son esenciales”,
asegura Jaime Manzano, responsable de Incidencia Politica de
Salud por Derecho.
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Espafia. El Gobierno reforma el sistema de copago farmacéutico para blindar la equidad y proteger a las rentas medias y bajas
Ministerio de Salud, 12 de mayo de 2026
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notasPrensa.do?id=6905

El nuevo real decreto-ley adapta la aportacién farmacéutica a la
capacidad econdmica real de la ciudadania y mejora la
proteccion para pacientes polimedicados.

Incorpora nuevos tramos de aportacion y topes mensuales
progresivos en funcidn de la renta sin incrementar la aportacion
que realizaban hasta ahora los diferentes colectivos.

La medida tendr un impacto presupuestario estimado de 265,63
millones de euros y busca reducir desigualdades y garantizar la
continuidad de los tratamientos.

El Consejo de Ministros ha aprobado un nuevo real decreto-ley
por el que se modifica el sistema de aportacion de los usuarios en
la prestacion farmacéutica ambulatoria. La reforma, impulsada
conjuntamente por los ministerios de Sanidad y Hacienda, tiene
como finalidad reforzar la equidad en el acceso a los
medicamentos y garantizar que las condiciones econémicas no
supongan una barrera para la continuidad de los tratamientos,
especialmente en un contexto marcado por el incremento del
coste de vida y la incertidumbre econédmica internacional.

El Gobierno considera necesario adaptar el modelo vigente de
copago farmacéutico para corregir situaciones de desigualdad
detectadas en determinados colectivos, en particular entre
pacientes con rentas bajas y medias que, pese a no estar incluidos
en los supuestos de exencion, asumian una carga econémica
elevada derivada de tratamientos prolongados o de alta necesidad
terapéutica. La reforma aprobada permite implementar un
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sistema de copago més progresivo sin incrementar la aportacién
que realizaban hasta ahora los diferentes colectivos.

En este sentido, diversos analisis técnicos elaborados por el
Comité Asesor de la Prestacion Farmacéutica han puesto de
manifiesto que determinados niveles de aportacion pueden
afectar negativamente a la adherencia terapéutica y favorecer
interrupciones o reducciones de los tratamientos por motivos
econdmicos, con el consiguiente impacto sobre la salud de los
pacientes y sobre el funcionamiento del Sistema Nacional de
Salud.

Entre las principales novedades de la norma destaca la
ampliacién de los niveles de aportacion para personas activas y
sus beneficiarios, que pasan de tres a seis tramos de renta,
ajustando de forma mas progresiva los porcentajes de copago.
Ademas, se incorporan nuevos topes maximos mensuales de
aportacion para los colectivos con una renta anual inferior a
35.000 euros, que hasta ahora no disponian de limites
especificos, con el objetivo de limitar el impacto econémico en
las personas con tratamientos prolongados y en polimedicados.

En el caso de los pensionistas, la reforma introduce también una
revision de los tramos de aportacién y de los limites maximos
mensuales con el objetivo de reforzar la proteccion de las
personas mayores con menores ingresos y garantizar la
continuidad de los tratamientos de larga duracion.


https://agranescala.substack.com/p/evaluacion-para-la-accion-a-proposito
https://agranescala.substack.com/p/evaluacion-para-la-accion-a-proposito
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notasPrensa.do?id=6905

La norma incorpora un nuevo tramo intermedio para pensionistas
con rentas entre 18.000 y 60.000 euros anuales y actualiza los
topes maximos de aportacién mensual de manera progresiva.
Ademas, se establece la exencidn automatica para los
pensionistas perceptores de complementos por minimos,
evitando que las revalorizaciones de las pensiones puedan
provocar la pérdida de este derecho.

Tramo de renta ~ % de copago Limite maximo

anual mensual
Inferior a 9.000 € 40% 8,23 €
9.000-17.999 € 40% 18,52 €
18.000-34.999 € 45% 61,75 €
35.000-59.999 € 45% Sin tope mensual
60.000-99.999 € 50% Sin tope mensual
Superior a 100.000 € 60% Sin tope mensual

Asimismo, la reforma mantiene las exenciones ya existentes para
colectivos vulnerables, como personas beneficiarias del ingreso
minimo vital, perceptores de pensiones no contributivas,
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personas desempleadas sin prestacion, menores con discapacidad
reconocida o personas afectadas por accidentes de trabajo y
enfermedades profesionales. También se incorpora expresamente
la exencidn para las personas beneficiarias del complemento de
ayuda para la infancia.

Tramo de renta anual % de copago Limite maximo

mensual
Inferior a 18.000 € 10% 8,23 €
18.000-59.999 € 10% 13,37 €
60.000-99.999 € 10% 18,52 €
Superior a 100.000 € 60% 61,75 €

Segun la Memoria del Analisis de Impacto Normativo, la medida
tendra un impacto presupuestario estimado de 265,63 millones de
euros. EI Ministerio de Sanidad destaca que la reforma
contribuira a mejorar la adherencia terapéutica, prevenir
complicaciones evitables y reducir la presion asistencial derivada
de interrupciones de tratamientos por motivos econémicos.

Esparfia. Aprobado el proyecto de ley que integra por primera vez a las organizaciones de pacientes en la gobernanza del
Sistema Nacional de Salud
Ministerio de Salud, 9 de junio de 2026
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notasPrensa.do?id=6933

e Se reconocen derechos especificos de participacion,
informacion y representacion institucional ante la
Administracion General del Estado.

e Ocho representantes de las organizaciones de pacientes
pasaran a formar parte del Comité Consultivo del Sistema
Nacional de Salud.

e Se impulsa un marco estable de colaboracion con la
Administracién que refuerza la transparencia, la independencia
y la capacidad de actuacidon de las organizaciones de pacientes.

El Consejo de Ministros ha aprobado el Proyecto de Ley de las
Organizaciones de Pacientes, una norma que reconoce
juridicamente la singularidad de estas entidades y refuerza su
participacion en el desarrollo de las politicas sanitarias. La
iniciativa consolida su papel como interlocutoras ante la
Administracion General del Estado y las reconoce como agentes
fundamentales de la gobernanza del Sistema Nacional de Salud.

El proyecto define a las organizaciones de pacientes de ambito
estatal como entidades privadas sin animo de lucro, cuyos
6rganos de gobierno deben estar integrados mayoritariamente por
pacientes, familiares o cuidadores no profesionales, con actividad
en mas de una comunidad o ciudad auténoma e inscritas en el
Registro Nacional de Asociaciones. Entre sus principios rectores
destacan la transparencia en la financiacion, la independencia
respecto al sector privado y la garantia de igualdad de
oportunidades y accesibilidad universal.
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La ley reconoce a estas entidades una serie de derechos en su
relacion con la Administracion General del Estado:

e Acceso a la informacion: Derecho a recibir, en formatos
accesibles, la informacion necesaria para la defensa de sus
intereses, asi como asesoramiento para el ejercicio de sus
derechos. Incluye el acceso a informacién sobre normas,
disposiciones y actuaciones que puedan afectarles.

Participacion publica: Derecho a participar en la elaboracion
y evaluacién de planes y estrategias cuando todas las opciones
estén abiertas, pudiendo formular alegaciones antes de la
adopcidn de decisiones definitivas.

Reconocimiento institucional: Derecho a formar parte de un
censo estatal para facilitar su interlocucion y acceso a
programas de formacion continua en areas juridico-
administrativas y cientifico-técnicas.

La Administracion del Estado asume obligaciones especificas,
como asegurar la agilidad en la tramitacion de solicitudes de
informacién, impulsar el uso de tecnologias de la comunicacion y
difundir activamente normas en tramitacion o planes de salud
que afecten a los intereses de los pacientes.

Ademas, se compromete a incorporar progresivamente la
perspectiva y experiencia de los pacientes en los sistemas de
informacion publica y a desarrollar mecanismos de evaluacion
que permitan medir la participacion efectiva de las
organizaciones de pacientes.


https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notasPrensa.do?id=6933

Como medidas de apoyo, el proyecto impulsa el asociacionismo
como herramienta terapéutica y promueve la alfabetizacion en
salud, incluido el &mbito digital. También se promovera el papel
de las organizaciones en iniciativas de acompafiamiento entre
iguales y apoyo psicosocial.

El proyecto de ley garantiza la presencia de los pacientes en
los principales 6rganos de participacion y gobernanza
sanitaria de la Administracién General del Estado. Entre
ellos, destaca el Comité Consultivo del Sistema Nacional de
Salud, donde se asegura la participacion permanente de ocho
representantes de las organizaciones de pacientes mediante la
modificacion de la Ley de cohesion y calidad del Sistema
Nacional de Salud.

Asimismo, las organizaciones de pacientes podran participar en
otros espacios estrategicos vinculados a las politicas de salud y a
la evaluacion e incorporacion de innovaciones sanitarias, como el
Foro Abierto de Salud, el Consejo de Gobernanza del sistema
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para la evaluacion de la eficiencia de las tecnologias sanitarias y
el Grupo de adopcion de tecnologias sanitarias.

La norma también regula la Mesa para la Participacion de
Pacientes, como espacio estable de didlogo con el Ministerio de
Sanidad, y crea el Censo Estatal de Organizaciones de Pacientes
de Ambito Estatal para reforzar su reconocimiento institucional y
facilitar su relacion con la Administracion.

La participacion en estos 6rganos se regira por criterios objetivos
de representatividad, implantacion territorial, trayectoria y
especializacion, garantizando en todo caso la presencia de las
enfermedades raras.

Con esta iniciativa, el Ministerio de Sanidad da un paso decisivo
para integrar de forma estable la experiencia y la voz de los
pacientes en la gobernanza del Sistema Nacional de Salud,
avanzando hacia un modelo més participativo, transparente y
centrado en las personas.

La opacidad en los precios de los medicamentos no puede convertirse en ley
Salud por Derecho, 25 de junio de 2026
https://saludporderecho.org/la-opacidad-en-los-precios-de-los-medicamentos-no-puede-convertirse-en-ley/

Hoy, la Comision de Sanidad del Congreso vota una enmienda
transaccional, un acuerdo alcanzado entre varios grupos
parlamentarios, que de aprobarse consolidaria por ley el secreto
de los precios reales de los medicamentos y de sus condiciones
de financiacién publica. Se trataria de un grave paso atras para la
transparencia, la rendicidn de cuentas y el acceso equitativo a los
tratamientos.

Una medida de este alcance no deberia introducirse sin un debate
parlamentario suficiente y especifico sobre sus consecuencias
para la salud publica, el gasto sanitario y el uso de recursos
publicos. Ademas, consolidar por ley el secreto de los precios de
los medicamentos va en direccion contraria al trabajo que desde
hace afios impulsamos desde Salud por Derecho y otras
organizaciones para aumentar la transparencia en el mercado
farmacéutico y reforzar la rendicion de cuentas en el uso de
fondos publicos. Una decision que afecta a miles de millones de
euros de gasto sanitario y al acceso a los tratamientos merece un
debate abierto, no incorporarse de forma indirecta a traves de una
enmienda. Cuando se trata de medicamentos financiados con
dinero de todos y todas, la ciudadania tiene derecho a saber
cuanto se paga realmente y en qué condiciones.

La opacidad en los precios no protege al sistema sanitario.
Debilita la capacidad de negociacion de la Administracion, deja
al sector publico en una posicion de desventaja frente a la
industria farmacéutica y dificulta la fiscalizacion democrética de
decisiones que afectan de forma directa al presupuesto pablico y
al acceso a los tratamientos. Mantener estos datos en secreto por
ley no mejora el acceso; puede hacerlo més dificil y aumentar los
costes para los sistemas de salud.

30

Las consecuencias de esta falta de transparencia van mas alla de
Espafia. En un pais con peso en los precios de referencia
internacionales, mantener en secreto los precios reales contribuye
a mantener precios elevados en otros sistemas de salud, con un
impacto directo sobre el acceso global a los medicamentos. Por
eso, defender la transparencia en Espafia es también defender la
salud global. Estamos ante una decision de gran alcance. Afecta a
cuanto cuesta realmente la innovacién farmacéutica para el
sistema publico y a si esa informacion puede conocerse y
fiscalizarse. Cuando los precios y las condiciones de financiacion
se mantienen en secreto, la ciudadania, los pacientes y las
instituciones pierden capacidad para evaluar si se esta actuando
con criterios de interés general.

Para profundizar en esta cuestion, puedes consultar el informe
que publicamos en la alianza No es Sano, en el que analizamos el
impacto de la opacidad en la fijacion de los precios netos de los
medicamentos y sus consecuencias para el acceso, la
sostenibilidad del sistema y la salud global. También esta
disponible nuestro decalogo con recomendaciones [2] para
avanzar hacia un mercado farmacéutico mas transparente y
orientado al interés publico.
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La AAJM denuncia: "aprobacion por PP, PSOE y SUMAR del secreto del precio de los medicamentos™
Sanitikon, 29 de junio de 2026
https://www.sanitikon.com/2026/06/la-aajm-denuncia-aprobacion-por-pp-psoe.htmi

En la historia universal de la infamia de Borges cabria afiadir un
capitulo sobre este penoso episodio

El pasado jueves 25 de junio, el Ministerio de Sanidad y por
tanto el Gobierno de Espafia, a través de los grupos
parlamentarios del PSOE y SUMAR, con gesto impasible, sumé
sus votos al PP, con nocturnidad y alevosia por el método
utilizado, para aprobar una proposicion infame que sigue al pie
de la letra la posicion de la industria farmacéutica. De esta forma
se consolidan una vez mas los beneficios abusivos de la industria
farmacéutica a costa de los bolsillos de la ciudadania.

A través de una enmienda transaccional a la Proposicion de Ley
del programa de cribado neonatal, tramitada de urgencia en la
Comisidn de Sanidad, se introduce la modificacion de los
articulos 97 y 106 de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios. En ella se expresa: “los
acuerdos de financiacion que se alcancen, asi como la
informacion derivada de los mismos o de su aplicacién,
incluyendo los precios de adquisicion de los contratos de
suministro de medicamentos que celebren las Administraciones
Publicas tendran caracter confidencial y no podran ser revelados
ni por la Administracion General del Estado ni por las empresas
u otras entidades que sean parte de dichos acuerdos”.

Voto en contra el diputado de Podemos Javier Sdnchez Serna,
que denuncio la aprobacion de esta medida sin debate publico y
con secretismo

Ahora serd el Senado, en los proximos veinte dias, quién debera,
refrendar, modificar o retirar este acuerdo. Es altamente probable
su aprobacion, teniendo en cuenta la mayoria holgada del PP,
PSOE y SUMAR. Asi, la industria farmacéutica logra imponer
su estrategia de mantener el secreto de los precios y
negociaciones. Una posicidn que la industria farmacéutica ha
mantenido durante afios impugnando de forma reiterada las
resoluciones de la Comision de transparencia ante los tribunales.

El argumento utilizado por el Ministerio de Sanidad para
justificar esta proposicion son las consecuencias para nuestro
pais de la politica que Trump esta aplicando de doctrina de
Nacién Mas Favorecida (MNF por sus siglas en inglés) en los
EEUU Con ella, Trump expresa publicamente su queja de los
altos precios de los nuevos medicamentos en EEUU, mas
elevados que en los paises de la Union Europea y otros paises.

Y es verdad. En EEUU los precios de los farmacos no tienen
ningun control de la Administracién (con muy escasas
excepciones) y las empresas exigen y sitan en el mercado el
medicamento al precio mas alto posible. En la Union Europea,
los gobiernos realizan algun tipo de discusion y revision con las
diferentes empresas farmacéuticas, en el proceso de aprobacion
de la financiacion publica de farmacos consiguiendo con
dificultad precios algo menos caros, aunque, en general, muy por
encima de los costes reales. Trump quiere pagar menos y
asimilar los precios de sus farmacos a los del G7 mas Dinamarca
y Suiza. Sin duda podia hacer mas, como seria exigir el pago por
coste de fabricacion y de I+D, promoviendo la modificacién de

31

su legislacién. Pero el terrible poder de la industria y las gestoras
de fondos de inversion que la respaldan sobre las decisiones de la
Administracion y el gobierno Trump blogquean cualquier
alternativa en este sentido.

El Ministerio de Sanidad de SUMAR y PSOE asume y acepta el
mensaje reiterado de la industria farmacéutica y de sus
principales empresas. La posible publicacion de precios
alcanzados menores que los que paga EEUU, llevaria, segln las
informaciones que la industria farmacéutica realiza a través de
sus medios de comunicacidn, a las empresas a retrasar las
negociaciones y por tanto a no facilitar la entrada de
determinados medicamentos. Ese retraso podria suponer demoras
en la comercializacion de nuevos medicamentos necesarios en
Espafia, y por tanto en su acceso. Sin embargo, esta
argumentacion es la que distribuyen en diferentes medios
diversas empresas farmacéuticas como forma de presion sobre
gobiernos y administraciones europeos. En realidad, es una
forma de chantaje y extorsién claramente inaceptable.

El Gobierno de Espafia y su Ministerio de Sanidad cometen un
grave error.

Ceden a la conocida posicion de la industria de que no se
conozcan los precios que pagamos con dinero publico por los
medicamentos, ni lo que cuesta su fabricacion y su investigacion.
Y es que, si se publicara esta informacion, seria un escandalo,
porque en muchos casos estamos pagando 10, 50 y 100 veces
mas de lo que cuestan los medicamentos. jCon dinero publico!
Esto produce unas ganancias anuales abusivas a los fabricantes
de mas de 10.000 millones de euros, entre sobre precios y sobre
medicacion. Esas ganancias excesivas, van en detrimento de
otros recursos, fundamentalmente de personal, con sus
consecuencias de aumento de las listas de espera y deterioro de la
calidad de los servicios. Ademas, con parte de ese dinero
capturan los sistemas publicos de informacion y la inteligencia
del sistema condicionando el funcionamiento de este y su actual
deterioro.

La estrategia del Ministerio deberia ser negociar precios cercanos
al coste de fabricacién y de 1+D. Si la industria no acepta y exige
precios abusivos, deberia denunciarlo y liderar alianzas con otros
paises para bajar el precio a niveles razonables. Entre tanto se
podrian aplicar licencias obligatorias para importar o fabricar
medicamentos genéricos o biosimilares.

Imaginemos si en cualquier otro &mbito (construccion de
edificios publicos, compra de maquinaria, retribuciones de
personal, etc.) se mantuviera el secreto de lo que pagan las
Administraciones Publicas, y nos enteraramos de que se estan
pagando precios 10 veces mas caros de lo que cuestan realmente.
¢No seria motivo de denuncia y sancion?

Ademas, es necesario realizar una pregunta importante ;A que
responde la celeridad con la que el Ministerio de Sanidad
impulsa esta aprobacién de urgencia y sin debate puablico?
Seguramente tiene relacion con la posibilidad plausible que el
Tribunal Supremo en una préxima sentencia emita un fallo


https://www.sanitikon.com/2026/06/la-aajm-denuncia-aprobacion-por-pp-psoe.html

favorable en relacion con una demanda de Civio sobre la
transparencia del proceso de negociacion de precios
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Todo el asunto es lamentable. Borges le hubiera dado mejor
prosa y hubiera relatado con tristeza este dia aciago en el que se
dio una pufialada artera al Sistema Nacional de Salud.

Las alianzas entre el NHS y la industria farmacéutica
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Politicas 2026; 29 (3)

Tags: conflictos de interés en la industria de la Salud, alianzas entre
sistemas de salud e industria farmacéutica, presiones de la industria
sobre el NHS, alianzas entre la industria y los servicios de salud no
mejoran la atencién en salud, establecer alianzas con empresas
farmacéuticas sancionadas

Las alianzas entre en NHS y la industria farmacéutica van en
aumento. Dos articulos recientes, uno publicado en el Drugs and
Therapeutics Bulletin [1] y otro en el British Medical Journal [2]
reflexionan sobre los beneficios e inconvenientes que dichas
alianzas representan para los pacientes, el sistema de salud y para
la propia industria. A continuacion, ofrecemos un resumen.

En el Drugs and Therapeutics Bulletin, Wilcock y Lexchin [1]
critican un informe de octubre de 2024 que la Asociacion de la
Industria Farmacéutica Britanica (ABPI) encarg6 a Carnall
Farrar (CF), una consultora con sede en el Reino Unido [3].

Segun el Servicio Nacional de Salud (NHS) de Inglaterra, para
que el gobierno alcance sus objetivos, es importante que haya
innovacion, investigacion, y colaboraciones (acuerdos de trabajo
conjunto) con socios industriales y otros agentes. Los acuerdos
de trabajo conjunto son aquellos en los que una 0 mas compafiias
farmacéuticas, el NHS y otras entidades (por ejemplo,
asociaciones de pacientes) alinan competencias, experiencia y/o
recursos para desarrollar e implementar proyectos centrados en el
paciente. y para el beneficio de los pacientes.

Para la ABPI, el trabajo conjunto es mas especifico que el trabajo
colaborativo. Las guias para establecer alianzas exitosas entre el
NHS vy la industria sostienen que las colaboraciones
intersectoriales entre el NHS y la industria farmacéutica tienen
un historial sélido y aportan un «triple beneficio»: ventajas para
los pacientes, para el NHS y para la industria. Wilcock y Lexchin
analizan si esta afirmacidn se sustenta en la informacidn incluida
en el informe de Carnall Farrar [3].

Al abordar las colaboraciones entre el NHS y la industria,
Carnall Farrar hace referencia explicita a Disclosure UK, una
iniciativa patrocinada por la ABPI que registra los pagos
efectuados por las compafiias farmacéuticas a profesionales y
organizaciones de salud, y aunque afirma que todas las
colaboraciones se deben comunicar de manera transparente,
omite sefialar las deficiencias en materia de transparencia que
tiene el sistema actual.

El informe de Carnall Farrar concluye que «los organismos del
NHS de atencion aguda (acute trusts), que establecen
colaboraciones con la industria tienen el doble de probabilidades
de prescribir medicamentos clinica y econdmicamente eficientes,
ajustandose mas a las recomendaciones del National Institute for
Health and Care Excellence (NICE) para los pacientes elegibles,

32

que aquellos que no tienen colaboraciones, lo que puede
traducirse en mejores resultados de salud».

Sin embargo, segun Wilcock y Lexchin [1] hay omisiones y
andlisis estadisticos que ponen en entredicho esta afirmacién. El
informe detalla los beneficios de las alianzas, pero no menciona
si tuvieron consecuencias negativas para los pacientes o para el
sistema de salud en general; por ejemplo, si se generaron
conflictos de intereses o si se informo a los pacientes sobre la
existencia de dicha colaboracion.

El informe no ha sido revisado por pares independientes, y no se
analiz6 por qué algunas organizaciones del NHS decidieron
colaborar con la industria y otras no. Ademas, para presentar
diferencias en los resultados entre los hospitales que colaboraron
y los que no lo hicieron se utilizan variables indirectas, y se
suelen presentar valores relativos en lugar de valores absolutos.

En términos més concretos, el analisis de Carnall Farrar incluyd
nueve colaboraciones en hipercolesterolemia, y segun las cifras
que se incluyen en el informe, en los hospitales colaboradores, el
uso estimado de medicamentos eficaces y costo-efectivos para la
hipercolesterolemia entre las poblaciones elegibles aumenté del
12% al 17% entre 2021/2022 y 2022/2023, en comparacion con
un aumento del 11% al 14% en los hospitales que contaban con
colaboraciones/alianzas.

La evaluacidn estimo la relacion entre el cambio en las
prescripciones de terapia hipolipemiante durante 12 meses y la
mejora correspondiente en el control del colesterol en los
pacientes con enfermedad cardiovascular (segln el Marco de
Calidad y Resultados) dentro del &rea de influencia de los
hospitales que contaban con colaboraciones y los que no tenian.
Este andlisis reveld que en el area de influencia de los hospitales
que habian establecido alianzas con la industria, la asociacion
entre la prescripcion de terapias hipolipemiantes en atencion
secundaria para la hipercolesterolemia y la mejora del control del
colesterol en las poblaciones atendidas fue significativamente
mas fuerte (+59%, como valor relativo; coeficiente p de 0,03),
pero no se especifico el tipo de prueba estadistica utilizada.

El informe concluy6 que las colaboraciones/ alianzas podrian
aumentar las derivaciones de pacientes resistentes a las estatinas
de atencion primaria a atencion secundaria, promoviendo asi el
uso de tratamientos hipolipemiantes de segunda linea adecuados.
Sin embargo, el informe prioriza el tratamiento farmacoldgico y
paso por alto el valor de las modificaciones al estilo de vida.

Al evaluar 10 colaboraciones en diabetes, el informe estimo la
relacion entre el cambio en las prescripciones de inhibidores de
SGLT?2 para la diabetes durante 12 meses, y la mejora
correspondiente en el control de la glucemia en pacientes con
fragilidad y diabetes dentro del area de influencia, tanto en los



hospitales con colaboraciones como en los no las tenian. Se
afirmé que los hospitales de atencién aguda que habian aceptado
alianzas en el tratamiento de la diabetes tipo 2 (que comprendian
un total de 50 hospitales: 10 participantes y 40 no participantes)
tenian mas probabilidades de prescribir de acuerdo con las
directrices del NICE. Segun el informe, los hospitales con
colaboraciones experimentaron una asociacién mas fuerte
(+30%, valor relativo) entre la prescripcion de terapias para la
diabetes en atencion secundaria y la mejora del control de la
glucemia en las poblaciones atendidas por los hospitales. Sin
embargo, el valor p de 0,09 en la tabla no es estadisticamente
significativo y el informe no lo menciona, ni tampoco menciona
el tipo de prueba estadistica utilizada.

Aunque el informe afirma explicitamente (pagina 6) que «no
explora mejoras especificas en la morbilidad o la mortalidad», el
lenguaje presente en todo el documento sugiere que las alianzas
para la diabetes tipo 2 han mejorado, al menos, la morbilidad
(por ejemplo, dafio nervioso, ocular y renal), gracias a los
beneficios derivados de un mejor control de la glucosa en sangre
(pégina 26).

Wilcock y Lexchin hacen las siguientes criticas:

Se afirma que los hospitales con colaboraciones mostraron una
mayor probabilidad de proporcionar tratamientos clinicamente
eficaces para la hipercolesterolemia y la diabetes tipo 2 a los
pacientes elegibles, en comparacion con los hospitales sin
colaboraciones; pero eso se basa en resultados indirectos, no
en resultados clinicos.

No esté claro si la medicion utilizada (basada en las dosis
diarias de determinados farmacos) realmente indica que la
prescripcién fue adecuada a nivel individual.

La confianza en los cambios a nivel poblacional es
cuestionable, dado que no se ajustaron los resultados por
factores de confusion, especialmente el nivel socioeconémico
en los diferentes centros.

Un gréfico en la pagina 23 del informe, utilizado para
representar visualmente que las colaboraciones pueden mejorar
la relacidn entre la prescripcion para pacientes elegibles y los
resultados de salud, no tiene nimeros en los ejes x e y, lo que
imposibilita juzgar la verdadera magnitud de la diferencia. No
se especifico la prueba estadistica utilizada.

Quizéas lo mas importante, no hubo un seguimiento a largo
plazo de las colaboraciones (el periodo mas extenso
mencionado fue de un afio), ni indicios de que los beneficios
perdurarian una vez finalizada la colaboracion. ¢ Asumiria el
NHS la financiacion una vez concluida la colaboracion?

Los autores concluyen: “El informe de la Carnall Farrar no
presentd pruebas concluyentes de que la salud de los pacientes se
haya visto beneficiada por las colaboraciones entre el NHS y la
industria; por tanto, no se deberia utilizar como base para
orientar las politicas publicas. Asimismo, hay cuestiones que se
deben abordar en relacién con estas colaboraciones. ¢Lleva la
asociacion con una empresa farmacéutica a que un organismo del
NHS priorice determinados tipos de atencién sobre otros? ;Qué
beneficios obtiene la industria de dicha colaboracion? Estas
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colaboraciones ¢liberan al NHS de las tareas que deberia
desempefiar, sustituyendo la financiacién publica por una forma
de beneficencia?

Por otra parte, McCartney y Larkin [2] se preguntan si las
alianzas entre el NHS y la industria podrian priorizar los
intereses comerciales mas que el beneficio de los pacientes. Los
autores destacan que dentro del NHS hay mudltiples alianzas o
colaboraciones comerciales con la industria, entre las que se
incluyen clinicas, asociaciones de investigacion y programas de
"innovacion" para promover nuevas tecnologias.

La preocupacion de estos autores gira entorno a los conflictos de
interés que generan dichas alianzas, sobre todo cuando se tiene
en cuenta que los intereses de la industria no coinciden con los
del NHS. Mencionan que algunos de los riesgos podrian no ser
evidentes para los profesionales de la salud ni para los pacientes.
Por ejemplo, a la industria le puede interesar tener acceso a
informacion privilegiada, y algunas iniciativas financiadas por la
industria permiten que terceros accedan a datos del NHS, lo que
puede socavar la confianza en la seguridad de los datos del NHS.

Por otra parte, también les preocupa que sea la industria y no las
autoridades del NHS o NICE quienes dicten el tipo de servicios y
tratamientos que se ofrecen a los pacientes. Por ejemplo, Lilly
esta financiando un programa para la pérdida de peso a través de
Innovate UK. El objetivo de este organismo publico de
Investigacion e Innovacién del Reino Unido, patrocinado por el
Departamento de Ciencia, Innovacion y Tecnologia, es apoyar el
crecimiento de las empresas mediante el desarrollo y la
comercializacion de nuevos productos y servicios. Este enfoque
se aparta de los métodos que utiliza NICE para realizar
evaluaciones imparciales de las intervenciones antes de su
adopcidn y financiacion. Esta situacion deja claro los conflictos
de interés, pues la industria que se beneficia esta intimamente
relacionada con el disefio del programa. Esto es precisamente lo
que se queria evitar a través de NICE, que las partes interesadas
se involucren excesivamente en las decisiones sobre el uso de sus
productos.

Hay empresas farmacéuticas que han sido sancionadas por la
ABPI por promover sus productos utilizando informacion
sesgada. Los autores se preguntan si es aceptable que el NHS
continde sus "colaboraciones" con compafiias farmacéuticas que
han infringido normas, codigos o leyes de marketing.

Otro ejemplo de como estas colaboraciones pueden ser
perjudiciales es cuando hay conflicto entre las recomendaciones
del NHS y las actividades patrocinadas comercialmente. La Red
de Innovacién en Salud, creada por el NHS de Inglaterra en
2013, ha declarado objetivos como «difundir la innovacion con
rapidez y a gran escala, mejorando la salud y generando
crecimiento econémico». Esto ha incluido la deteccion de la
fibrilacion auricular y fue financiado por el fabricante. Sin
embargo, el Comité Nacional de Cribado (NSC) del Reino Unido
—un organismo independiente— desaconseja realizar pruebas de
deteccidn para esta afeccion. Actualmente se esta llevando a cabo
un ensayo para determinar si este cribado resulta beneficioso.

Deberia haber mecanismos capaces de proteger al NHS y a los
pacientes frente a los intereses de la industria, cuando estos no
coinciden; por ejemplo, las intervenciones de cribado financiadas



por la industria deberian ser evaluadas por el NSC antes de que el
NHS acepte participar en ellas. Tampoco se deberia eliminar la
capacidad de intervencion de NICE , o de organismos similares,
porque al hacerlo se elimina la red que trata de minimizar los
sesgos en la toma de decisiones.

El NHS, al estar bajo presion financiera, es mas vulnerable a
generar dependencia de la financiacién comercial. Esto conlleva
el riesgo de priorizar los intereses comerciales sobre las
necesidades de los pacientes y de eludir evaluaciones
independientes de la eficacia de estas colaboraciones. No hay
pruebas independientes que demuestren que estas iniciativas de
«colaboracién conjunta» cumplirian los umbrales habituales de
costo-efectividad.
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EI NHS debe atenerse estrictamente a los procesos ya
establecidos para evaluar las intervenciones de forma
independiente, ya sea a través del NICE, el NSC u organismos
similares.
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Para acelerar la aprobacion de los medicamentos nuevos y su
disponibilidad para los beneficiarios del NHS, en abril de 2026,
el gobierno del Reino Unido anunci6 que en lugar de que el
NICE inicie la evaluacion de la costo-efectividad del nuevo
producto versus los ya comercializados una vez la MHRA haya
determinado que el producto nuevo es seguro y eficaz, las
evaluaciones del NICE y de la MHRA se realizaran
simultaneamente. Se espera que esto permita que los
medicamentos estén disponibles para los beneficiarios del NHS
entre tres y seis meses antes. Canada y Australia han adoptado la
misma secuencia. Naci ha publicado una interesante critica a este
cambio de politica en el British Medical Journal [1]. A
continuacion, sefialamos los puntos mas importantes.

Segun Naci [1], tras este cambio, la industria se vera beneficiada
porque podra comercializar e introducir sus productos en el NHS
mas rapidamente, y su periodo de comercializacion antes de tener
que pagar reembolsos al NHS serd mas largo (es de tres afios a
partir de que el producto haya sido aprobado por la MHRA). Los
beneficios para los pacientes estan menos claros. Si bien los
pacientes sin alternativas terapéuticas podran acceder antes al
tratamiento, los beneficiarios del NHS tendran mayor acceso a
tratamientos independientemente de que hayan demostrado ser
superiores a las terapias existentes, como ocurrié en Canada.
Consecuentemente, es muy probable que el gasto del NHS
aumente.
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Entre los riesgos que destaca Naci figuran los siguientes:

Se impondran plazos a MHRA y a NICE para que puedan emitir
sus dictamenes simultdneamente — estos plazos se han asociado
con aprobaciones de medicamentos que generan mas eventos
adversos que los que fueron evaluados sin restricciones.

Los medicamentos que se aprueban por vias aceleradas,
requieren de mas advertencias de seguridad, incluyendo cambios
al etiquetado/ficha técnica.

El escrutinio que hace el MHRA de los nuevos medicamentos ya
se ha visto debilitado por la confianza en los dictdmenes de las
agencias reguladoras que cada vez aprueban mas medicamentos
por la via acelerada.

NICE tendra que tomar decisiones sin conocer las opiniones de la
MHRA sobre la seguridad y eficacia de los productos nuevos.

Las repercusiones para el NHS también pueden ser graves. Segln
Naci [1] el efecto sobre la salud de los medicamentos
recomendados por NICE entre el afio 2000 y el 2020 fue
negativo, es decir, los beneficios para la poblacién hubieran sido
mayores si el presupuesto invertido en esos medicamentos se
hubiera utilizado en intervenciones mas costo-efectivas. Este
aspecto se vera agravado por el aumento en el umbral de
financiamiento (25%) que utilizard NICE en virtud del acuerdo
comercial entre EE UU y el Reino Unido.

El Reino Unido debe revisar sus politicas en base al beneficio
que aportan a los pacientes, y dejar en un segundo plano las
prioridades comerciales.
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Contexto y objetivos

Teniendo en cuenta las condiciones generales del Acuerdo de
Prosperidad Econémica (EPD o Economic Prosperity Deal) entre
EE UU y el Reino Unido, firmado el 8 de mayo de 2025, en el
que el presidente Donald J. Trump y el primer ministro Sir Keir
Starmer se comprometieron a generar prosperidad tanto para los
ciudadanos estadounidenses como para los britanicos, EE UU y
el Reino Unido anunciaron el 1 de diciembre de 2025 un acuerdo
preliminar sobre el comercio y la fijacion de precios de los
productos farmacéuticos.

En este acuerdo preliminar se reconocio que:

* Todos los paises deben asumir la parte que les corresponde del
gasto en la innovacion farmacéutica, a través de los precios
gue pagan por los nuevos medicamentos, asi como mediante la
financiacion y el apoyo a todas las fases de la investigacion y
el desarrollo;

* EE UU y el Reino Unido comparten un interés en desarrollar un
sistema global de medicamentos que apoye el desarrollo y la
comercializacion de nuevos productos innovadores;

* Hay que adoptar medidas adicionales para fortalecer la
resiliencia de las respectivas cadenas farmacéuticas de
suministro de EE UU y el Reino Unido, con el fin de
protegerse frente a futuras interrupciones;

* Es necesario mejorar el entorno general para las empresas
farmacéuticas que operan en el Reino Unido;

* Los medicamentos innovadores deberian poder llegar a los
pacientes con mayor rapidez; y

* Aumentar la calidad y el volumen de comercio mutuamente
beneficioso, entre EE UU y el Reino Unido, favorecerd la
creacion de puestos de trabajo de calidad y bien remunerados,
asi como el crecimiento econdmico en ambos paises.

EE UU y el Reino Unido tienen dos de los sectores de ciencias
de la vida mas interrelacionados del mundo. La colaboracion
entre el mundo académico, los investigadores, los médicos y los
responsables politicos, ha sido Unica, por su magnitud y por ser
muy estrecha, y sus resultados durante varias décadas han
aportado beneficios importantes para los pacientes y para el
sistema de salud global.

Este acuerdo fortalece la relacién: el gobierno del Reino Unido
mejorara el entorno operativo para la industria farmacéutica, y el
gobierno de EE UU seguira valorando y apoyando los recursos
del Reino Unido, como la diversidad de su poblacion, su gran
capacidad de investigacién y desarrollo, y su comunidad
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académica, asi como su mundialmente reconocido sistema de
informacion en salud. El conjunto de estos aspectos establece
condiciones muy favorables para la innovacién en ambos
mercados. El Reino Unido también respalda los objetivos de la
actual Administracion de EE UU de reducir los costos de la
atencion médica para sus ciudadanos.

Este documento sirve como registro publico del acuerdo
preliminar del 1 de diciembre de 2025, y expone los deseos que
los gobiernos de EE UU y del Reino Unido comparten de
propiciar resultados positivos para los pacientes, mejorando el
acceso a los medicamentos, con actividades solidas de
investigacion y desarrollo, inversion y un comercio mutuamente
beneficioso.

Mejorar el acceso de los pacientes a los medicamentos nuevos
en el Reino Unido

1. El gobierno del Reino Unido duplicara su gasto, como
porcentaje de su producto interior bruto (PIB), en medicamentos
nuevos, pasando del 0,3% en 2026 al 0,6% en 2036. Mas
concretamente, el gobierno del Reino Unido:

(a) destinara al menos el 0,35% de su PIB a la adquisicién de
medicamentos nuevos, antes de que finalice 2028;

(b) destinara al menos el 0,40% de su PIB a la adquisicion de
medicamentos nuevos, antes de que finalice 2030;

(c) destinara al menos el 0,60% de su PIB a la adquisicién de
medicamentos nuevos, antes de que finalice 2036;

(d) aumentaré el porcentaje del presupuesto del NHS (Servicio
Nacional de Salud o UK National Health Service) que se
destina a medicamentos, del 10% en 2026, al 12% en 2036.

2. El gobierno del Reino Unido aumentara en un 25% el precio
neto que en el NHS pagaré por los futuros nuevos
medicamentos a partir de abril de 2026, manteniendo al mismo
tiempo un amplio acceso para los pacientes y garantizando la
adopcion rapida y equitativa de dichos medicamentos en su
territorio. Por "precio neto" se entiende el precio promedio que
paga el NHS por un producto farmacéutico, tras deducir los
descuentos, reembolsos y otras concesiones de precio. El
término "futuros nuevos medicamentos" se refiere a los
medicamentos nuevos que se comercializardn en el Reino
Unido tras la entrada en vigor de este acuerdo. En concreto, el
gobierno del Reino Unido:

(a) aumentara el umbral de los "afios de vida ajustados por
calidad" (QALY o Quality-Adjusted Life Years) que utiliza
el Instituto Nacional para la Salud y la Excelencia de los
Servicios de Salud (NICE o National Institute for Health
and Care Excellence) de entre £20.000 y £30.000, a entre
£25.000 y £35.000; e


https://www.gov.uk/government/publications/uk-us-arrangement-on-pharmaceutical-trade-and-pricing/arrangement-between-the-united-states-of-america-and-the-united-kingdom-on-pharmaceutical-pricing-html
https://www.gov.uk/government/publications/uk-us-arrangement-on-pharmaceutical-trade-and-pricing/arrangement-between-the-united-states-of-america-and-the-united-kingdom-on-pharmaceutical-pricing-html

(b) introducira y adoptara el EuroQol-5D de 5 niveles (EQ-5D-
5L).

3. El gobierno del Reino Unido se asegurara de que los
beneficios del aumento neto de precio de los futuros nuevos
medicamentos, previstos en el apartado 2, no se vean
contrarrestados ni mermados de forma significativa por:

(a) la imposicion de barreras de acceso mas altas o
excesivamente onerosas, o de controles de gestion de la
utilizacion mas estrictos, que al reducir la utilizacién de
dichos medicamentos contrarresten el aumento del precio
neto de los futuros nuevos medicamentos; o

(b) un aumento de los descuentos o reembolsos, incluyendo las
concesiones aplicables a toda la cartera, en el marco del
plan voluntario para fijar los precios de los medicamentos
de marca, su acceso y crecimiento (VPAG O Voluntary
Scheme for Branded Medicines Pricing, Access and
Growth), el Plan Legal (Statutory Scheme) o cualquier
régimen sucesor, o descuentos en los precios o solicitudes
de pago retroactivo contenidos en acuerdos contractuales de
suministro, tales como los Acuerdos de Acceso
Administrado, los Planes de Acceso para Pacientes y los
Acuerdos Marco.

I1. Mejorar el entorno comercial para los productos

farmacéuticos en el Reino Unido

1. El gobierno del Reino Unido garantizara que la tasa de
reembolso que deben abonar las empresas, en el marco del
plan voluntario para fijar los precios de los medicamentos de
marca, su acceso y crecimiento, se reduzca al 15,0% en 2026 y
se mantenga en ese nivel, o por debajo de él, mientras el plan
siga en vigor.

2. El gobierno del Reino Unido no eludira la tasa maxima de
reembolso del 15,0% mediante el establecimiento de
descuentos, reembolsos, recuperaciones, impuestos, aranceles
aduaneros u otros cargos regulatorios. EI Programa de
Inversién no superara el 1,0% durante los préximos tres afios y
no se incluird en el célculo de la tasa maxima de reembolso del
15,0%. Para mayor claridad, en el caso de los "nuevos
medicamentos”, el reembolso efectivo total que deben abonar
las empresas, en virtud de la combinacion de todos los
programas de reembolsos de la cartera, no superara el 16,0%,
mientras el plan voluntario para fijar los precios de los
medicamentos de marca, su acceso Yy crecimiento actual siga en
vigor, y esto no se verd mermado por otras medidas.

3. El gobierno del Reino Unido actualizara el Régimen Legal
para garantizar una amplia equivalencia comercial con el plan
voluntario para fijar los precios de los medicamentos de marca,
su acceso y crecimiento, en lo que respecta a la tasa de
reembolso que deben abonar las empresas.

4. El gobierno del Reino Unido creara un grupo de trabajo
constituido por la industria y el Gobierno para consultar sobre
el disefio de un nuevo plan que sustituya al plan voluntario
para fijar los precios de los medicamentos de marca, su acceso
y crecimiento. El grupo de trabajo considerara soluciones
innovadoras que funcionen tanto para la industria como para el
Gobierno, tales como los pagos basados en resultados y un
vinculo claro entre el plan y una politica industrial méas amplia,
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que dé lugar a tasas de recuperacion sustancialmente mas bajas
para los medicamentos que cumplan determinadas
condiciones, junto con la posibilidad de seguir perfeccionando
los umbrales diferenciales de los afios de vida ajustados por
calidad (QALY) para los distintos medicamentos.

5. El gobierno del Reino Unido desarrollara este plan
sustitutivo de acuerdo con el siguiente calendario:

(a) el proceso de elaboracion de opciones para el plan
sustitutivo comenzara con los socios de la industria, a mas
tardar el 1 de enero de 2026;

(b) se habra llegado a un acuerdo sobre las opciones del plan
sustitutivo que se pondran a prueba antes del 30 de junio de
2026;

(c) puesta en marcha de los planes piloto antes del 1 de
septiembre de 2026;

(d) evaluacién de los resultados iniciales antes del 1 de
septiembre de 2027;

(e) finalizacién de los términos del plan sustitutivo para el 30
de junio de 2028; y

(f) puesta en marcha del plan sustitutivo, incluyendo las
revisiones necesarias de los acuerdos contractuales
especificos de la industria, antes del 1 de enero de 2029.

I11. Fortalecer las cadenas de suministro de productos para la
salud

1. Los gobiernos de EE UU y del Reino Unido colaboraran
para ayudar a que las empresas britanicas que exportan a EE
UU cumplan los requisitos de seguridad nacional en materia de
productos para la salud de ese pais. A los efectos de este
parrafo, dichos requisitos de seguridad nacional se basaran en
el riesgo y se elaboraran mediante consultas, segun proceda,
entre los gobiernos de EE UU y del Reino Unido, teniendo en
cuenta los estandares de calidad, transparencia y resiliencia de
la cadena de suministro reconocidos mutuamente, incluyendo
los relevantes para la preparacion y respuesta ante emergencias
de salud publica. Al aplicar esta disposicion, los gobiernos de
EE UU y del Reino Unido prestaran especial atencion a los
ingredientes farmacéuticos activos y a las materias primas
clave que se utilizan en los medicamentos y a las
contramedidas médicas de gran importancia para la salud
publica o la seguridad nacional.

2. Los gobiernos de EE UU y del Reino Unido estableceran
una Alianza para las Cadenas Farmacéuticas de Suministro en
EE UU y el Reino Unido, con el objetivo de fortalecer la
seguridad y la resiliencia de sus respectivas cadenas de
suministro de medicamentos, y para lo cual colaboraran en la
gestion de crisis, en el abordaje de la escasez de medicamentos
criticos por los problemas en la cadena de suministro, y
reduciran la dependencia de economias planificadas (es decir,
las que no son de libre mercado) para la obtencion de materias
primas clave, asi como realizando otras actividades mas
amplias para fortalecer la resiliencia. La Alianza servira de
foro para el didlogo periddico entre las autoridades
competentes en materia de comercio, salud y cadenas de



suministro, incluyendo las responsables de la preparacion y la
respuesta en materia de salud publica. Las areas iniciales de
cooperacion podrian incluir la identificacion de
vulnerabilidades comunes en la cadena de suministro, el
intercambio de informacion relacionada con la escasez o los
problemas que afecten a los medicamentos prioritarios y a las
contramedidas médicas, y el intercambio de las mejores
précticas para mejorar la capacidad de fabricacion, en caso de
un aumento repentino de la demanda, y de la diversificacion
del suministro.

3. Los gobiernos de EE UU y del Reino Unido negociaran con
celeridad compromisos que garanticen una mayor colaboracion
respecto al reconocimiento reciproco de las autorizaciones de
comercializacion de dispositivos médicos, en el contexto del
Acuerdo de Prosperidad Econémica, incluyendo compromisos
relacionados con (i) el intercambio de informacion
postcomercializacion y (ii) la alineacién de los procesos de
aprobacién regulatoria.

4. Los gobiernos de EE UU y del Reino Unido se esforzaran
por explorar oportunidades, segin proceda, para ampliar la
cooperacion en materia de regulacién y las estrategias de
confianza regulatoria para otros productos médicos relevantes
para la preparacién y la respuesta ante emergencias en materia
de salud publica. En caso de que se produzca un problema
significativo que afecte a las cadenas de suministro
farmaceéuticas, los gobiernos de EE UU y del Reino Unido
trataran, segin proceda, mantener consultas oportunas sobre
las medidas que afecten la disponibilidad de medicamentos,
contramedidas médicas e insumos criticos, con el objetivo de
respaldar la continuidad del suministro y evitar el desvio o el
desabastecimiento innecesario de los productos prioritarios
acordados.

1VV. Fomentar el comercio y la inversién mutuamente
beneficiosos entre EE UU y el Reino Unido
1. Para garantizar que las politicas de nacién més favorecida
(MFN o Most-Favored-Nation) del gobierno de EE UU
tengan el impacto previsto en el pais, al tiempo que se
protege el acceso de los pacientes en el Reino Unido, el
gobierno de EE UU se compromete a lo siguiente:

a. su investigacion para determinar los efectos de las
importaciones de productos farmacéuticos e ingredientes
farmacéuticos sobre la seguridad nacional de EE UU, en
virtud del articulo 232, dara lugar a que no se apliquen
aranceles a los productos farmacéuticos (tanto patentados
como no patentados) del Reino Unido, durante el periodo
comprendido entre el 1 de enero de 2026 y el 19 de enero de
2029, siempre que las principales empresas farmacéuticas
del Reino Unido suscriban y cumplan los términos de los
acuerdos de nacion mas favorecida (NMF) y respeten los
aranceles negociados con el Departamento de Salud y
Servicios Humanos de EE UU y el Departamento de
Comercio de EE UU, respectivamente. Las Partes podran
decidir, por escrito, si extienden este periodo;

b. no impondra aranceles adicionales a los productos
farmacéuticos (patentados y no patentados) del Reino Unido,
en el marco de ninguna investigacion en virtud del articulo
301 de la Ley de Comercio de 1974 (articulo 301), durante
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el periodo comprendido entre el 1 de diciembre de 2025 y el
19 de enero de 2029. Las Partes podran decidir, por escrito,
extender este periodo;

c. no aplicard aranceles adicionales a las tecnologias médicas
del Reino Unido, en el marco de ninguna investigacion en
virtud de la seccién 232 o de la seccion 301, durante el
periodo comprendido entre el 1 de diciembre de 2025 y el 19
de enero de 2029. Las Partes podran decidir, por escrito,
extender este periodo; y

d. espera que las empresas farmacéuticas sigan
comercializando medicamentos nuevos en el Reino Unido.
En particular, el gobierno de EE UU se compromete a que,
cuando el precio de un nuevo medicamento en el Reino
Unido sea el mas bajo de la cesta de referencia de los paises
comparables, de conformidad con las disposiciones del
modelo GENEROUS (Generating cost Reductions for U.S.
Medicaid o Reduccion de costes para el programa Medicaid
de EE UU), el precio de nacion mas favorecida de Medicaid
no se establezca en funcion de dicho precio mas bajo.

El gobierno de EE UU también espera que, si se ultiman los
modelos GLOBE (Global Benchmark for Efficient Drug
Pricing o Referencia mundial para una fijacion eficiente de
los precios de los medicamentos) y GUARD (Guarding U.S.
Medicare Against Rising Drug Costs o Protegiendo el
programa Medicare de EE UU frente al aumento de los
precios de los medicamentos), las empresas hagan uso de las
disposiciones de dichos modelos para mitigar los riesgos que
conlleva comercializar nuevos medicamentos en paises con
precios méas bajos.

El gobierno de EE UU también se asegurara de que los
modelos de demostracién del Centro para la Innovacién de
Medicare y Medicaid (Center for Medicare and Medicaid
Innovation), que incluyan referencias internacionales para la
fijacion de precios de los medicamentos, no se disefien de
forma que perjudiquen de manera especifica al Reino Unido,
en el marco de su actual sistema de fijacion de precios de
medicamentos. EE UU y el Reino Unido esperan colaborar
para que las empresas farmacéuticas no retrasen la
comercializacion de sus medicamentos innovadores en el
Reino Unido.

V. Seguimiento de los avances

1. Los gobiernos de EE UU y del Reino Unido confirman que el
secretario de Comercio de EE UU, el representante de Comercio
de EE UU y el secretario de Salud y Servicios Humanos de EE
UU (o las personas que estos designen) se reunirdn anualmente
con el secretario de Estado para Negocios y Comercio del Reino
Unido vy el secretario de Estado para la Salud del Reino Unido (o
las personas que estos designen), para revisar los avances de este
acuerdo, incluyendo el comportamiento de las empresas en lo
que respecta al lanzamiento de medicamentos en el Reino Unido.

2. Los gobiernos de EE UU y del Reino Unido podran decidir,
por escrito, modificar el presente acuerdo.

3. El presente acuerdo entrara en vigor de forma inmediata tras
su publicacion y dejara constancia del compromiso de los
gobiernos de EE UU y del Reino Unido de apoyar la innovacion,



los resultados positivos para los pacientes y la prosperidad mutua
entre ambos paises.
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VI. Rescision

El presente acuerdo podra ser rescindido tanto por el gobierno de
EE UU como por el gobierno del Reino Unido, mediante
notificacién por escrito al otro Gobierno, con al menos seis
meses de antelacion a la fecha en que la rescision surta efecto.

Decenas de diputados se oponen a que Streeting se adjudique la facultad de decidir lo que el NHS paga por los medicamentos.
(Dozens of MPs oppose Streeting’s new power to say what NHS pays for drugs).
Denis Campbell
The Guardian, 26 de abril de 2026
https://www.theguardian.com/politics/2026/apr/26/mps-oppose-wes-streeting-power-to-say-what-nhs-pays-for-drugs-nice
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La «apropiacion de poder» del ministro de salud para anular al
NICE genera preocupacion por su posible ilegalidad y por los
beneficios que puede representar para las grandes farmacéuticas.

Decenas de diputados se oponen a la decisién de Wes Streeting
de auto-otorgarse la facultad de dictar cuanto paga el NHS
(Servicio Nacional de Salud) por los medicamentos, por la
creciente inquietud de que esta medida pueda ser ilegal.

Treinta y un diputados han firmado una mocién en la Camara de
los Comunes expresando su rechazo a que el ministro de salud
asuma el poder de anular el criterio del Instituto Nacional para la
Excelencia en Salud y la Atencion (National Institute for Health
and Care Excellence o NICE) sobre cuanto debe gastar el NHS
en medicamentos concretos.

Temen que este cambio se convierta en una «apropiacion de
poder» y socave el papel que NICE ha desempefiado desde su
creacion en 1999: actuar como arbitro independiente y
determinar qué medicamentos ofrecen una buena relacién
calidad-precio para que los adquiera el NHS, y por tanto, cuales
pueden recibir los pacientes en Inglaterra y Gales. A nivel
internacional, se considera que el NICE es un modelo de
proteccion frente a los precios excesivos que cobran las
compafiias farmacéuticas.

Diputados laboristas, verdes, liberal-demdcratas, independientes,
nacionalistas escoceses y de Plaid Cymru han respaldado una
mocién de oposicién formal (conocida en el procedimiento
parlamentario britanico como prayer) [1], presentada por el
exministro de Economia del gabinete laborista en la sombra,
John McDonnell. Los diputados utilizan este mecanismo para
manifestar su desacuerdo con una norma reglamentaria —
legislacion secundaria o normativa sobre la que no se vota— que
el gobierno emplea para implementar un cambio de politica que
se ha decidido previamente.

Recientemente, una norma reglamentaria otorgd a Streeting la
facultad de «dar instrucciones al NICE sobre el umbral de coste-
efectividad aplicable a una tecnologia sanitaria en proceso de
evaluacidn», como parte del acuerdo del gobierno con la
administracion de Donald Trump sobre los precios de los
medicamentos [2].
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McDonnell declar6:

«Uno de los objetivos explicitos de la creacion del NICE era
blindar al NHS de la poderosa y bien financiada presion de los
grupos de interés de la industria farmacéutica.

Los cambios que el gobierno esté introduciendo en el NICE, a
raiz del acuerdo farmacéutico con EE UU, socavan la
independencia de NICE, y otorga a las grandes farmacéuticas
estadounidenses una influencia potencialmente enorme sobre
nuestras politicas de medicamentos.

Esto conlleva el riesgo de que valiosos recursos del NHS dejen
de utilizarse en tratamientos que salvan vidas para acabar en
manos de las compafiias farmacéuticas, en detrimento de los
pacientes».

Helen Morgan, portavoz de sanidad de los Liberal-Demdcratas,
afirmé que Streeting recibi6 la facultad de dar 6rdenes al NICE
porque el primer ministro, Keir Starmer cedié ante «el acosador
de la Casa Blancax.

Ella declard: «Este cambio en las normas del NICE se produce
claramente a instancias de Trump, y no porque el gobierno
considere que beneficiara a los pacientes».

Los ministros han defendido el acuerdo argumentando que ayuda
a que las exportaciones britanicas de medicamentos a EE UU
eludan los aranceles y permite que los pacientes accedan a
farmacos que podrian prolongar su vida, y a los que de otro
modo no tendrian acceso.

A la preocupacion de los parlamentarios se ha sumado un aliado
inesperado: Andrew Lansley, exministro de salud conservador y
actual miembro de la Camara de los Lores. Lansley ha
presentado una «mocidn de pesar» ante dicha Cdmara,
advirtiendo que la normativa amenaza con socavar la
independencia de NICE y parece incompatible con la Ley de
Salud y Asistencia Social de 2012, la cual «establece que
ninguna directriz del Secretario de Estado se puede referir al
contenido sustancial de las recomendaciones del NICE».

Entretanto, los expertos de salud estan cada vez mas alarmados
por el acuerdo general entre el Reino Unido y EE UU. El centro
de estudios Health Foundation ha advertido que el aumento del
gasto del NHS en medicamentos obligara a realizar «recortes
dificiles» en otros servicios que mejoran la salud de los pacientes
a menor costo [3].


https://www.theguardian.com/profile/deniscampbell
https://www.theguardian.com/politics/2026/apr/26/mps-oppose-wes-streeting-power-to-say-what-nhs-pays-for-drugs-nice

Recientemente, el economista Eric Yang sefial6 en un blog:
«Dada la creciente presidn sobre la financiacién del NHS,
derivada de una mayor demanda y de los cambios demograficos,
es dificil que el NHS se pueda permitir sacrificar recursos para
asumir una factura farmacéutica mas elevada a corto plazo. La
gestion del presupuesto del NHS siempre ha implicado tomar
decisiones dificiles y asumir contrapartidas, pero el acuerdo
sobre los precios de los medicamentos entre el Reino Unido y EE
UU hara que, en el futuro, estas decisiones sean ain méas
complejas».

En un editorial mordaz, Kamran Abbasi, redactor jefe del British
Medical Journal, afirmé que el acuerdo supondria que «los
contribuyentes britanicos terminaran perjudicando a las personas
vulnerables para aumentar los beneficios de unas empresas
farmacéuticas que ya obtienen ganancias obscenas».

Y afiadid: «El gobierno laborista del Reino Unido esta
sacrificando la salud y el bienestar de su poblacion, e
inevitablemente, de los sectores mas vulnerables de la misma,
para cerrar acuerdos comerciales que benefician principalmente a
las empresas y a la economia de EE UU [...] Se esta sacrificando
la salud de la poblacidn en aras de la riqueza empresarial, lo cual
contradice frontalmente la afirmacion del gobierno de que actla
en el mejor interés del pueblo britanico»,

Estas declaraciones hacen eco a las preocupaciones expresadas el
afio pasado por la Dra. Samantha Roberts, entonces directora
ejecutiva del NICE: «Los fondos de los contribuyentes son
limitados. Si se gasta més dinero en medicamentos, significa que
se deja de invertir en otra cosa». «Podria tratarse de un
reemplazo de cadera o de una enfermera», advirtio.

El Departamento de Salud y Asistencia Social negé que la
libertad de accién del NICE fuera a verse comprometida. «En la
ciencia médica esta experimentando una revolucion, y el ministro
esta decidido a garantizar que los frutos de esta revolucion
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beneficien a muchos, no solo a quienes puedan pagarlos»,
declaré un portavoz.

«Hemos tomado medidas para facilitar la incorporacion de
medicamentos innovadores al NHS, lo que significa que miles
de pacientes tendran mejor acceso a tratamientos que
transforman vidas. Esto incluye la reciente aprobacion de un
farmaco contra el cancer cerebral para pacientes de 12 afios de
edad y mayores.

La independencia del NICE esta garantizada. Seguira
elaborando sus orientaciones y recomendaciones, totalmente al
margen de injerencias politicas, como siempre ha hecho,
equilibrando la eficacia clinica de un tratamiento con su coste
para asegurar que los contribuyentes obtengan una buena
relacion calidad-precio».

La Asociacion de la Industria Farmacéutica Britanica (ABPI)
también defendi6 el cambio.

Un portavoz de la ABPI declard: «Este cambio no otorga a
ningdn ministro del gobierno la facultad de dictar al NICE qué
decisiones debe tomar. No obstante, deja claro que el gobierno es
responsable de establecer los parametros en los que opera NICE.
Se preserva la independencia del NICE, y esto es de vital
importancia».
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* Activistas afirman que la legislacion que se utilizo para acabar
con la independencia del NICE fue ilegal y antidemocratica.

Los cambios forman parte de concesiones mas amplias a favor de
la industria farmacéutica que realizé el Reino Unido en respuesta
a la presion de la Casa Blanca y de la propia industria, que, segun
expertos, ponen en peligro cientos de miles de vidas.

Tras un intercambio formal con los abogados del gobierno, una
batalla legal iniciada por activistas contra el Gobierno britanico
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por los cambios introducidos en el sistema de control de precios
de los medicamentos en el Reino Unido se traslada a los
tribunales. El gobierno, en su respuesta a una carta previa a la
demanda, intento justificar la forma en que se han realizado los
cambios, que pondran fin a la independencia de NICE (National
Institute for Health and Care Excellence o Instituto Nacional
para la Excelencia en la Salud y la Atencion) del control
ministerial. Sin embargo, los activistas y sus abogados siguen
convencidos de que el gobierno actu6 ilegalmente y han
solicitado autorizacién judicial para que se haga una revision
judicial completa.

La organizacion de pacientes Just Treatment y la organizacion de
justicia social Global Justice Now han demandado al gobierno,
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junto con sus abogados, Leigh Day, por la inclusion de nuevas
regulaciones para implementar un pilar fundamental del acuerdo
comercial entre EE UU y el Reino Unido sobre productos
farmacéuticos. Los grupos estan recaudando fondos mediante
micromecenazgo para llevar el caso hasta el final y cubrir la
totalidad de los gastos legales y judiciales.

Un instrumento legal, aprobado en abril, otorga el control directo
sobre el umbral de costo-efectividad que utiliza NICE para
determinar qué medicamentos se ofrecen de forma rutinaria en el
NHS a los ministros. Este cambio se tuvo que hacer para que el
gobierno pudiera cumplir las promesas hechas a Donald Trump
en el marco del acuerdo comercial sobre productos farmacéuticos
anunciado en diciembre de 2025. Forma parte de un paquete de
cambios que compromete al Reino Unido a aumentar
drasticamente el gasto en medicamentos patentados por parte del
NHS durante los proximos diez afios.

Sin embargo, el mes pasado, en una carta dirigida al gobierno
(disponible en:
https://drive.google.com/file/d/1WgCNhbWQsd5tRvHGP-
A6szwNQe3UCNYd/view?usp=sharing) los activistas
expusieron las razones por las que los cambios son ilegales, y
pidieron al gobierno que revocara la legislacion o enfrentara a
una batalla legal. Los activistas creen que los cambios acaban
con la independencia del NICE y permiten la injerencia politica,
dejando que los precios de los medicamentos estén sujetos al
cabildeo politico de las grandes farmacéuticas y el gobierno
estadounidense. Afirman que esto supone un riesgo existencial
para el riguroso marco de salvaguardias del Reino Unido,
disefiado para proteger a los pacientes y al Servicio Nacional de
Salud (NHS) de los precios abusivos que exige la industria. Se
estima que los cambios a los que se ha comprometido el
gobierno, en virtud del acuerdo con Trump, costaran al NHS
miles de millones de libras esterlinas al afio para 2035, y han sido
ampliamente criticados por expertos en salud.

El gobierno, en su respuesta, se mantuvo firme en su postura de
haber actuado legalmente. Activistas y sus abogados han
presentado documentos ante los tribunales, solicitando
autorizacion para celebrar una vista judicial y que un juez se
pronuncie sobre el asunto.

Diarmaid McDonald, directora de Just Treatment, declar6:

“Es sumamente decepcionante, aunque lamentablemente no
sorprendente, que el gobierno se haya negado a admitir el error
cometido al intentar eludir el control parlamentario para
aprobar estos cambios. Durante todo este proceso, el gobierno
ha escuchado al gobierno estadounidense y a los grupos de
presion de las farmacéuticas en lugar de a los pacientes, el
personal, los parlamentarios y los expertos independientes del
NHS. No podemos permitir que pongan en riesgo tantas vidas
y nuestro sistema de salud publico para inflar las ganancias de
la industria y alimentar el ego de Trump.

Si bien esperamos que los tribunales obliguen al gobierno a
revertir este cambio ilegal y antidemocratico, hay que hacer un
analisis mucho mas profundo de todo el acuerdo. Cuando este
acuerdo pone en riesgo tantas vidas, debemos preguntarnos por
qué se accedio a las demandas de la industria farmacéutica y
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cuales son las implicaciones de su poder monopolico para
nuestra democracia, economia y salud”.

Nick Dearden, director de Global Justice Now, afirmo:

“El gobierno ha demostrado que no se opondra a Trump para
proteger a nuestro NHS, por lo que estamos tomando cartas en
el asunto”. No nos quedaremos de brazos cruzados y no
permitiremos que el NHS se debilite simplemente para
aumentar atin mas los beneficios de una industria que se
preocupa mas por los intereses de sus accionistas que por los
de la gente comun. El gobierno ha impuesto estas medidas sin
debatirlas en el Parlamento, por lo que no nos queda otra
opcion que luchar contra esto en los tribunales.

Rowan Smith, abogado de Leigh Day, declaré:

«Nuestros clientes estan profundamente preocupados por el
impacto que el acuerdo comercial farmacéutico entre el Reino
Unido y EE UU podria tener en el precio y la disponibilidad de
medicamentos. Argumentan que el nuevo poder que otorgan al
Secretario de Salud sobre la direccion del NICE en materia de
costo-efectividad corren el riesgo de socavar un organismo de
salud importante y reconocido mundialmente, y podrian afectar
significativamente a los medicamentos disponibles en el
NHS».

Los parlamentarios han intentado forzar un debate ptblico sobre
estos cambios, pero el mecanismo que el gobierno utiliz6 para
implementarlos, conocido como instrumento legal negativo, esta
disefiado para que este tipo de escrutinio independiente sea
practicamente imposible. No obstante, diputados y lores...
Representantes del Partido Laborista, el Partido Conservador, el
SNP, los Liberal Democratas, el Partido Verde y Plaid Cymru,
asi como dos comités multipartidistas, han expresado su
preocupacion.

El NICE se cred para operar con independencia del control
ministerial; sin embargo, el acuerdo que el Reino Unido firmé
con Trump incluia el compromiso de elevar los umbrales de
costo-efectividad que el organismo utiliza para determinar si los
medicamentos ofrecen una buena relacion calidad-precio y, por
tanto, pueden incorporarse al sistema publico de salud (NHS).
Esto obligd al Gobierno a legislar para otorgarse la facultad de
imponer dicho cambio al NICE, una potestad que ya ha ejercido
para ajustar los umbrales. No obstante, la demanda judicial
sostiene que la finalidad de estas modificaciones contradice
directamente la ley principal que se esta reformando y que, por
consiguiente, tales cambios solo deberian tramitarse mediante un
nuevo proceso legislativo de rango principal.

Notas para los editores:

1. Se puede acceder a las respuestas del Gobierno del Reino
Unido hasta la fecha aqui: https://www.globaljustice.org.uk/wp-
content/uploads/2026/06/PAP-Response-DAC-Beachcroft-
NICE-to-LD-20-05-2026-redacted-1.pdf, y en:
https://www.globaljustice.org.uk/wp-
content/uploads/2026/06/PAP-Response-GLD-to-LD-20-05-
2026-REDACTEDv2-1.pdf

El acuerdo entre EE UU y el Reino Unido sobre precios de
medicamentos logré un compromiso temporal de EE UU de no
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imponer aranceles a las exportaciones farmacéuticas del Reino
Unido hacia dicho pais [1]. A cambio, el Reino Unido se ha
comprometido a una serie de reformas permanentes y de gran
alcance en los mecanismos de control de precios, asi como a
acelerar rapidamente el gasto del NHS (Servicio Nacional de
Salud) en medicamentos patentados: se prevé duplicar dicho
gasto en un plazo de diez afios sin fondos adicionales del Tesoro
para compensar el coste.

El acuerdo se produjo tras meses de presion sostenida por parte
de la industria farmacéutica y la Casa Blanca; y segun expertos
de la Universidad de York, el pacto pone en riesgo la vida de méas
de 328.000 pacientes del NHS a lo largo de los 19 afios de
vigencia del acuerdo.

El NICE, un organismo pionero en la evaluacion de tecnologias
sanitarias, respetado y emulado en todo el mundo, es la pieza
clave del complejo entramado de instrumentos que ha disefiado
el Reino Unido para controlar los precios y el gasto en
medicamentos patentados, un &mbito en el que las compafias
farmacéuticas que ostentan el monopolio pueden fijar
unilateralmente sus precios y ejercer un poder significativo sobre
el sistema de salud. La medida para acabar con la independencia
del NICE ha sido duramente criticada por expertos. EI fundador
y director clinico y de salud publica del NICE la describié como
"la mayor amenaza hasta la fecha para su existencia”.
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La carta sostiene que el Gobierno ha actuado de manera ilegal
por tres motivos
(https://drive.google.com/file/d/1WgCNhbWQsd5tRvHGP-
A6szwNQg3UCNYd/view?usp=sharing): ha utilizado un
procedimiento parlamentario que no le otorga la autoridad para
implementar los cambios deseados (dichos cambios contradicen
directamente el propdsito de la legislacion principal que se
pretendia modificar y, por tanto, solo deberian tramitarse
mediante el procedimiento legislativo ordinario); no ha hecho ni
publicado evaluaciones adecuadas sobre el impacto y las
consecuencias de estos cambios para las distintas comunidades
del Reino Unido; y ha actuado en contra del verdadero propdsito
de la ley.

La carta otorga al Gobierno un plazo hasta el 15 de mayo para
responder, y solicita que el Secretario de Estado se comprometa a
revocar la legislacion ilegal. De no producirse dicha respuesta,
los promotores de la iniciativa llevaran al Gobierno ante los
tribunales. El Gobierno solicitdé mas tiempo para responder, y los
demandantes estan a la espera de dicha respuesta. La demanda
debe presentarse ante los tribunales antes del 2 de junio.

Referencias
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EE UU y Canada

Los contribuyentes y las personas mayores perderian miles de millones si se aprueba la ley EPIC de las grandes farmacéuticas.
(Taxpayers and Seniors Would Lose Billions Under Big Pharma’s EPIC Act)
Public Citizen, 2 de abril de 2026
https://www.citizen.org/news/taxpayers-and-seniors-would-lose-billions-under-big-pharmas-epic-act/
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Un informe de Public Citizen revela que una propuesta
legislativa respaldada por la industria farmacéutica habria
excluido a seis de los ocho medicamentos de molécula pequefia
que actualmente estan sujetos a la negociacion de precios de
Medicare. La ley EPIC, apoyada por las grandes farmacéuticas,
otorgaria més afios de precios monopdlicos a dichas empresas,
socavando la historica ley de 2022 que, por primera vez, faculté
a Medicare para evitar los precios corporativos abusivos y
mejorar la asequibilidad de los medicamentos para los
estadounidenses.

El informe de Public Citizen, titulado EPIC Act would be a
multi-billion dollar pharma windfall at the expense of Seniors
(La ley EPIC supondria una ganancia multimillonaria para las
farmaceéuticas a costa de las personas mayores), demuestra que
dicha legislacion reduciria drésticamente el tiempo durante el
cual los precios negociados de ciertos medicamentos estarian
vigentes, limitdndolo a un periodo muy breve antes de la
comercializacion de los genéricos, y excluiria por completo de la
negociacion a muchos de los farmacos que representan un mayor

41

gasto, lo que costaria miles de millones a los contribuyentes y a
las personas mayores.

Entre los puntos mas importantes del informe se incluyen los
siguientes:

¢ PhRMA propone atrasar la negociacion, socavando las
negociaciones de Medicare. Si la ley EPIC estuviera vigente,
este afio, varios medicamentos que representan un gasto de
US$11.000 millones habrian quedado excluidos de las
negociaciones para abaratar sus precios.

e Atrasar las negociaciones de precios, tal como propone EPIC,
haria que algunos medicamentos nunca llegaran a tener un
precio negociado, ya que la competencia de genéricos llegaria
al mercado antes o durante el periodo de negociacion. Otros
medicamentos tendrian un precio negociado durante apenas un
afio.

e La mayoria de los paises negocian los precios de los
medicamentos de marca poco después de su lanzamiento. Los
esfuerzos de la ley IRA (Ley de Reduccién de la Inflacién)
para negociar los precios de los medicamentos, si bien son
significativos, siguen siendo demasiado generosos con la
industria farmacéutica. Una abrumadora mayoria de
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estadounidenses apoya que Medicare negocie los precios de
mas medicamentos, en lugar de eximir a mas farmacos de
dicha negociacidn. Los atrasos en la negociacion deberian
eliminarse por completo.

Sarah Karlin-Smith, directora de investigacion de Public Citizen
y autora del informe, afirmo:

"El grupo mas reciente de medicamentos de molécula pequefia
que se seleccionaron para el programa de negociacién de
precios de Medicare revela que las empresas farmacéuticas
siguen teniendo poder ilimitado para fijar los precios durante
demasiados afios, no demasiados pocos.

Si se implementara la ley EPIC, se perjudicaria la economia y
la salud de cientos de miles de estadounidenses que luchan
contra el cancer, el VIH, la depresion, el Alzhéimer y la
esquizofrenia, en beneficio de empresas farmacéuticas
multimillonarias, o incluso valoradas en billones de ddlares
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que ya han obtenido, con creces, un retorno justo de su
inversion en los medicamentos correspondientes”.

La llamada "penalizacion a las pastillas” (pill penalty) no es méas
que un mito de la industria farmacéutica. EPIC socavaria las
negociaciones de precios de Medicare al excluir por completo de
dichas negociaciones a muchos de los medicamentos que
representan un mayor gasto, reduciendo drasticamente el plazo
entre el momento en que un farmaco pasa a ser elegible para la
negociacion y aquel en que deja de serlo debido a la competencia
de los genéricos. Mientras los ejecutivos de las grandes
farmacéuticas incrementan sus margenes de beneficio, los
pacientes estadounidenses, en particular las personas mayores
vulnerables— seran quienes sufran las consecuencias.

Puede leer el informe complete en inglés en:
https://www.citizen.org/article/epic-act-would-be-a-multi-billion-
dollar-pharma-windfall-at-the-expense-of-seniors/

El escandalo del mes: la censura de los estudios sobre vacunas de los CDC y la FDA
(Outrage of the Month: Censorship of CDC and FDA Vaccine Studies)
Robert Steinbrook
Public Citizen, 1 de junio de 2026
https://www.citizen.org/article/outrage-of-the-month-censorship-of-cdc-and-fda-vaccine-studies/
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Los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades
(CDC o Centers for Disease Control and Prevention) y la FDA
son agencias federales que se basan en la ciencia y que deberian
promover la investigacion médica, en lugar de censurar estudios
porque sus conclusiones socavan la agenda antivacunas de
Robert F. Kennedy Jr., secretario de Salud y Servicios Humanos
(HHS o Health and Human Services),

Sin embargo, en los Gltimos meses, tanto los CDC como la FDA
han blogueado la publicacion de estudios que respaldan vacunas
de uso generalizado contra la covid-19 y el herpes zd4ster. La
supresion de la investigacién cientifica revela lo absurdas que
son las afirmaciones que Kennedy repite con frecuencia sobre su
interés en que las agencias de salud publica estadounidenses
produzcan “ciencia de referencia (gold standard)" y sean
"extraordinariamente transparentes".

En abril de 2026, el director interino de los CDC bloqued la
publicacion de un estudio en el Morbidity and Mortality Weekly
Report (MMWR o Informe Semanal sobre Morbilidad y
Mortalidad), la principal revista cientifica de la agencia sobre la
eficacia de la vacuna contra la covid-19 [1]. El informe, cuya
publicacion estaba prevista para marzo, revelaba que, entre los
adultos sin inmunodeficiencia y durante los primeros meses tras
la vacunacidn, las vacunas de 2025-2026 tuvieron una eficacia de
alrededor del 50% en prevenir hospitalizaciones, visitas a
urgencias y a centros de atencion urgente (septiembre-diciembre
de 2025).

El Dr. Jay Bhattacharya, director de los Institutos Nacionales de
Salud (NIH o National Institutes of Health) y a principios de este
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afio, director interino de los CDC, rebati6 la afirmacion de que
habia "blogueado" la publicacion en el Morbidity and Mortality
Weekly Report, y afirmd, en cambio, que "plante6 inquietudes
especificas sobre los métodos estadisticos utilizados en el
estudio en cuestién” [2]. De hecho, dicha metodologia se ha
utilizado ampliamente en publicaciones revisadas por pares sobre
la eficacia de las vacunas contra la covid-19, y también se
empled en un informe sobre la eficacia de las vacunas contra la
covid-19 en nifios, publicado en Morbidity and Mortality Weekly
Report en diciembre de 2025 [3, 4].

Ir6nicamente, el informe censurado esta disponible en linea. Es
probable que, al censurar la investigacion, los CDC hayan
logrado que se le preste mas atencion de la que habria recibido en
otras circunstancias.

Por otra parte, la FDA bloque0 la publicacién de estudios que
respaldaban vacunas de uso generalizado contra la covid-19 y el
herpes zoster. En octubre de 2025, se ordend a los cientificos de
la FDA que retractaran dos estudios sobre la seguridad de las
vacunas contra la covid-19 de 2023-2024, que ya se habian
aceptado para su publicacion en revistas médicas [5]. Uno de los
estudios, que analizd los datos de monitoreo de la seguridad de la
vacunas para los participantes de entre 6 meses y 64 afios
afiliados a planes de salud privados, y que se present6 en un
congreso médico en agosto de 2025, no revelé "ningln nuevo
motivo de preocupacion en materia de seguridad” [6].

El otro estudio, que examinaba la seguridad de la vacuna entre
los beneficiarios de Medicare de 65 afios 0 mas esta disponible
en linea como prepublicacion, es decir, una version preliminar
que adn no ha sido sometida a revision por pares. El estudio no
reveld "ninguna nueva sefial relacionada con la seguridad"”, pero
si ""un aumento potencial, aunque poco frecuente, del riesgo de
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anafilaxia™ (una reaccion alérgica grave que puede poner en
peligro la vida) asociado a una de las vacunas.

Al defender la retractacion de los estudios sobre la seguridad de
la vacuna contra la covid-19, un portavoz del HHS declar6 a The
New York Times: "Los estudios se retractaron porque los autores
sacaron conclusiones generales que no estaban respaldadas por
los datos subyacentes”. Este comentario reflejo un malentendido
sobre el funcionamiento de las revistas médicas revisadas por
pares. Por mi experiencia como editor de las revistas New
England Journal of Medicine y JAMA Internal Medicine sé que
los editores de estas revistas colaboran habitualmente con los
autores para revisar los manuscritos y garantizar que las
conclusiones se deriven de los datos. Yo lo hacia
constantemente.

Se habia previsto presentar, en una conferencia sobre la
seguridad de los medicamentos, los resimenes de dos estudios
sobre la vacuna contra el herpes z@ster: uno sobre la seguridad de
la vacuna Shingrix y el otro sobre su eficacia [7]. La vacuna
Shingrix, aprobada por primera vez por la FDA en 2017, se
utiliza para la prevencion del herpes zoster en adultos de 50 afios
0 mas, y en adultos de 18 afios 0 mas con un riesgo elevado
debido a inmunodeficiencia o inmunosupresion [8].

El Senado celebrara audiencias de confirmacién para los puestos
vacantes de comisionado de la FDA y director de los CDC. Los
candidatos deben comprometerse a revocar las decisiones de
bloquear los estudios y permitir que se publiquen sin demora.
Los candidatos deben garantizar al pueblo estadounidense que, si
son confirmados, las agencias que dirijan no censurarén la
publicacién de investigaciones cientificas. Las agencias de salud
publica responsables no censuran investigaciones serias sobre
vacunas.
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La FDA, los péptidos y Robert F. Kennedy Jr. (The FDA, Peptides and Robert F. Kennedy Jr.)
Worst Pills, Best Pills, julio de 2026
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Una version de este articulo se publicé en el nimero de mayo de
2026, de la revista Health Letter de Public Citizen.

La FDA celebrara una reunion publica del Comité Asesor para la
Produccion de Medicamentos Magistrales el 23 y 24 de julio de
2026 para debatir la flexibilizacion de las restricciones sobre
siete péptidos que la agencia elimind hace tres afios de una lista
de sustancias farmacéuticas a granel, que pueden utilizar las
farmacias que elaboran férmulas magistrales [1]. En una reunion
posterior, el comité considerara la posibilidad de ampliar el
acceso a otros cinco péptidos que también fueron prohibidos en
2023 [2].

Los péptidos son uno de los productos favoritos del secretario de
Salud y Servicios Humanos (HHS o Health and Human
Services), Robert F. Kennedy Jr., quien los ha utilizado para
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tratar sus propias lesiones [3]. También cuentan con el respaldo
de muchas personas influyentes en el &mbito de la salud y el
bienestar. Se trata de cadenas cortas de aminoacidos que se
suelen administrar mediante inyeccion (subcuténea o
intravenosa).

Dado que la presién para ampliar el acceso a los péptidos
proviene directamente del secretario del HHS, la FDA tendra que
decidir si defiende la ciencia o cede a los deseos de Kennedy. No
hay ninguna razén aceptable para pensar que los péptidos, que en
2023 se consideraban inseguros o de eficacia insuficiente, sean
ahora milagrosamente seguros y eficaces. Si en los Gltimos afios
hubieran surgido datos convincentes sobre la seguridad y la
eficacia de cualquiera de los 12 péptidos, dichos hallazgos ya
serian de dominio publico.

Los péptidos no autorizados se utilizan para la cicatrizacion de
heridas, la inflamacion, el insomnio y muchos otros fines [4].
Algunos estan autorizados como medicamentos, tras
investigaciones clinicas, incluyendo la insulina y los agonistas
del péptido similar al glucagon tipo 1 (GLP-1), que se utilizan
con frecuencia para la diabetes tipo 2 y el control del peso. Sin
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embargo, la FDA ha constatado anteriormente que los péptidos
no autorizados carecen de eficacia demostrada, no son seguros, 0
ambas cosas, y con frecuencia estdn contaminados con otras
sustancias [5].

Cuando la FDA prohibi6 la formulacién de muchos péptidos en
2023, menciond los riesgos relacionados con las reacciones
inmunitarias (inmunogenicidad) para determinadas vias de
administracion, las impurezas y la falta de "informacion
suficiente para saber si el medicamento causaria dafios al
administrarse a seres humanos" [6].

En el caso de un péptido, el KPV, la FDA afirmé que "no habia
identificado ningln dato sobre la exposicién de humanos a
medicamentos que contengan KPV administrados por cualquier
via" [7].

El 23 de julio, el comité debatira sobre las sustancias
farmaceuticas a granel relacionadas con el BPC-157, el KPV, el
TB-500 y el MOTS-c [8]. La FDA ha evaluado estas sustancias
para el tratamiento de la colitis ulcerativa (BPC-157), la
cicatrizacion de heridas (TB-500), las afecciones inflamatorias
(KPV) y la obesidad y la osteoporosis (MOTS-c). EI TB-500 es
una version sintética de un fragmento proteico conocido como
timosina beta-4, y ambas sustancias se utilizan de forma
intercambiable.

El 24 de julio, el comité debatira sobre la emideltida, el semax y
el epitalon [9]. La FDA ha evaluado estas sustancias
farmacoldgicas para el sindrome de abstinencia a los opioides, el
insomnio croénico y la narcolepsia (emideltida); la isquemia
cerebral, la migrafia y la neuralgia del trigémino (semax); y el
insomnio (epitalon).

En una reunion posterior, que se celebrara antes de finales de
febrero de 2027, el comité debatira sobre la catelicidina (LL-37),
el GHK-Cu, el acetato de dihexa, el Melanotan Il y el factor de
crecimiento mechano [10].

En mayo de 2026, el Comité Asesor para la Produccion de
Medicamentos Magistrales tenia seis vacantes [11]. El comité
cuenta Unicamente con tres miembros con derecho a voto y un
representante de la industria. Con los nuevos nombramientos, el
comité podria quedar compuesto por miembros que se limitarian
a dar el visto bueno a los deseos de Kennedy.

De acuerdo con las regulaciones de la FDA y de los estados, las
farmacias que elaboran formulaciones magistrales pueden utilizar
sustancias farmacéuticas a granel para elaborar versiones
personalizadas de medicamentos y para mezclar farmacos
cuando hay escasez de una version autorizada. Sin embargo, los
medicamentos de formulacién magistral no estan autorizados por
la FDA y estéan sujetos a normas reguladoras menos estrictas que
los medicamentos autorizados.
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El Grupo de Investigacion en Salud de Public Citizen
recomienda que no se utilicen, salvo en situaciones
excepcionales en las que las necesidades médicas de un paciente
no se puedan satisfacer con un medicamento disponible
autorizado por la FDA.

La proxima reunion del Comité Asesor para la Produccion de
Medicamentos Magistrales y las posteriores decisiones de la
FDA sobre los 12 péptidos que se estan reconsiderando
constituyen una prueba clave de la credibilidad de la agencia y de
su compromiso con la salud pablica, mas alla de las directivas
poco acertadas de Kennedy. Todos estos péptidos, al igual que
cualquier medicamento nuevo, se deberian someter al proceso de
aprobacién estandar de la FDA y no a una via alternativa méas
laxa que frustra el proposito de la agencia.

Referencias

1. Food and Drug Administration. July 23-24, 2026: Meeting of the
Pharmacy Compounding Advisory Committee.
https://www.fda.gov/advisory-committees/advisory-committee-
calendar/july-23-24-2026-meeting-pharmacy-compounding-advisory-
committee-07232026. Accessed April 28, 2026.

. Food and Drug Administration. Meeting of the Pharmacy
Compounding Advisory Committee. https://www.fda.gov/advisory-
committees/pharmacy-compounding-advisory-committee/meeting-
pharmacy-compounding-advisory-committee Accessed April 28,
2026.

. Khullar D. Why are people injecting themselves with peptides? New
Yorker. April 6, 2026.
https://www.newyorker.com/magazine/2026/04/13/why-are-people-
injecting-themselves-with-peptides. Accessed April 28, 2026.

. Food and Drug Administration. July 23-24, 2026: Meeting of the
Pharmacy Compounding Advisory Committee.
https://www.fda.gov/advisory-committees/advisory-committee-
calendar/july-23-24-2026-meeting-pharmacy-compounding-advisory-
committee-07232026. Accessed April 28, 2026.

. Food and Drug Administration. Certain bulk drug substances for use
in drug compounding that may present significant safety risks (bulk
drug substances nominated but withdrawn). Content current as of
April 22, 2026. https://www.fda.gov/drugs/human-drug-
compounding/certain-bulk-drug-substances-use-compounding-may-
present-significant-safety-risks Accessed April 28, 2026.

. Ibid.

Ibid.

. Food and Drug Administration. July 23-24, 2026: Meeting of the
Pharmacy Compounding Advisory Committee.
https://www.fda.gov/advisory-committees/advisory-committee-
calendar/july-23-24-2026-meeting-pharmacy-compounding-advisory-
committee-07232026. Accessed April 28, 2026.

9. Ibid.

10. Food and Drug Administration. Meeting of the Pharmacy

Compounding Advisory Committee. https://www.fda.gov/advisory-

committees/pharmacy-compounding-advisory-committee/meeting-

pharmacy-compounding-advisory-committee Accessed April 28,

2026.

Food and Drug Administration. Pharmacy Compounding Advisory

Committee roster. https://www.fda.gov/advisory-

committees/pharmacy-compounding-advisory-committee/pharmacy-

compounding-advisory-committee-roster. Accessed April 28, 2026.

~

11.



https://www.fda.gov/advisory-committees/advisory-committee-calendar/july-23-24-2026-meeting-pharmacy-compounding-advisory-committee-07232026
https://www.fda.gov/advisory-committees/advisory-committee-calendar/july-23-24-2026-meeting-pharmacy-compounding-advisory-committee-07232026
https://www.fda.gov/advisory-committees/advisory-committee-calendar/july-23-24-2026-meeting-pharmacy-compounding-advisory-committee-07232026
https://www.fda.gov/advisory-committees/pharmacy-compounding-advisory-committee/meeting-pharmacy-compounding-advisory-committee
https://www.fda.gov/advisory-committees/pharmacy-compounding-advisory-committee/meeting-pharmacy-compounding-advisory-committee
https://www.fda.gov/advisory-committees/pharmacy-compounding-advisory-committee/meeting-pharmacy-compounding-advisory-committee
https://www.newyorker.com/magazine/2026/04/13/why-are-people-injecting-themselves-with-peptides
https://www.newyorker.com/magazine/2026/04/13/why-are-people-injecting-themselves-with-peptides
https://www.fda.gov/advisory-committees/advisory-committee-calendar/july-23-24-2026-meeting-pharmacy-compounding-advisory-committee-07232026
https://www.fda.gov/advisory-committees/advisory-committee-calendar/july-23-24-2026-meeting-pharmacy-compounding-advisory-committee-07232026
https://www.fda.gov/advisory-committees/advisory-committee-calendar/july-23-24-2026-meeting-pharmacy-compounding-advisory-committee-07232026
https://www.fda.gov/drugs/human-drug-compounding/certain-bulk-drug-substances-use-compounding-may-present-significant-safety-risks
https://www.fda.gov/drugs/human-drug-compounding/certain-bulk-drug-substances-use-compounding-may-present-significant-safety-risks
https://www.fda.gov/drugs/human-drug-compounding/certain-bulk-drug-substances-use-compounding-may-present-significant-safety-risks
https://www.fda.gov/advisory-committees/advisory-committee-calendar/july-23-24-2026-meeting-pharmacy-compounding-advisory-committee-07232026
https://www.fda.gov/advisory-committees/advisory-committee-calendar/july-23-24-2026-meeting-pharmacy-compounding-advisory-committee-07232026
https://www.fda.gov/advisory-committees/advisory-committee-calendar/july-23-24-2026-meeting-pharmacy-compounding-advisory-committee-07232026
https://www.fda.gov/advisory-committees/pharmacy-compounding-advisory-committee/meeting-pharmacy-compounding-advisory-committee
https://www.fda.gov/advisory-committees/pharmacy-compounding-advisory-committee/meeting-pharmacy-compounding-advisory-committee
https://www.fda.gov/advisory-committees/pharmacy-compounding-advisory-committee/meeting-pharmacy-compounding-advisory-committee
https://www.fda.gov/advisory-committees/pharmacy-compounding-advisory-committee/pharmacy-compounding-advisory-committee-roster
https://www.fda.gov/advisory-committees/pharmacy-compounding-advisory-committee/pharmacy-compounding-advisory-committee-roster
https://www.fda.gov/advisory-committees/pharmacy-compounding-advisory-committee/pharmacy-compounding-advisory-committee-roster

Boletin Farmacos: Politicas 2026; 29 (3)

Trump quiere que las agencias federales faciliten el acceso a los psicodélicos
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El presidente Trump ha firmado una orden ejecutiva para que la
FDA agilice la aprobacién de psicodélicos como si fueran
farmacos innovadores y que permita su utilizacién a través del
“derecho a probar”, que permite que los pacientes terminales
utilicen farmacos experimentales obviando los procesos
regulatorios habituales [1].

La orden también insta a las agencias federales a reconsiderar la
aplicacion de las leyes federales para los psicodélicos que
demuestren ser prometedores. La Administracion para el Control
de Drogas (DEA) y el Departamento de Justicia comenzaran a
reclasificar estas sustancias tras los ensayos de fase 3 exitosos.

También proporciona US$50 millones a los estados que
desarrollen programas para promover los tratamientos
psicodélicos para las enfermedades mentales.

El impulso de la Casa Blanca a los psicodélicos se produce en
medio de una creciente investigacién que sugiere que podrian ser
terapias prometedoras para una serie de dolencias comunes y
dificiles de tratar, desde la depresion hasta la adiccién a los
opioides y el trastorno de estrés postraumatico.

Segun Statnews [1] el impulso a los psicodélicos se produjo a
peticion del influyente podcaster Joe Rogan, y de los lideres del
movimiento Make America Healthy Again.

Trump dijo que Rogan y personas que habian consumido
psicodélicos, quienes lo acompafiaron en la ceremonia de firma,
lo Ilamaron para hablarle sobre la necesidad de facilitar el acceso
a estas drogas.

Rogan dijo que le envié un mensaje de texto a Trump sobre la
investigacion de la ibogaina, y la respuesta del presidente fue
inmediata: “Suena genial. ;Quieren la aprobacion de la FDA?

iHagamoslo!” [1]. Rogan afiadié que el presidente movilizo a sus
principales funcionarios de salud.

“Llamé a Bobby, llamé a Oz, llamé a Marty y a Jay”, dijo el
presidente. “Fue un apoyo unanime”.

Mehmet Oz, director de los Centros de Servicios de Medicare y
Medicaid, afirmé durante el anuncio que la orden se redact6 en
menos de una semana: “El presidente simplemente no aceptaba
un no por respuesta’.

Jay Bhattacharya, director de los Institutos Nacionales de la
Salud y actual maximo responsable de los Centros para el
Control y la Prevencion de Enfermedades, destacé la necesidad
de comprender mejor los medicamentos y su uso: “Quiero
recalcar que esto es algo que aln estamos estudiando, y debemos
seguir estudidndolo. Tenemos que encontrar la manera correcta
de administrarlo, asegurarnos de que sea seguro y no dar por
sentado que ya lo sabemos todo, porque no es asi”.

En 2024, por ejemplo, la—directora del Instituto Nacional sobre
el Abuso de Drogas, o afirmé que era poco probable que la
ibogaina recibiera aprobacion debido a preocupaciones sobre
efectos secundarios cardiacos. (Makary sefial6 que la nueva
orden abriria ahora el camino para los primeros ensayos del
farmaco en humanos).

Asimismo, funcionarios de la administracidn vetaron a principios
de este afio un proceso de aprobacion acelerada para un
tratamiento con psilocibina de la empresa Compass Pathways.

Fuente Original

1. Payne, Daniel. How Trump is pushing psychedelics reform through
the health agencies. Saturday’s executive order comes, in part,
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EE UU. Programa piloto PreCheck de la FDA: Fortalecimiento de la cadena de suministro farmacéutico nacional
(FDA PreCheck Pilot Program: Strengthening the domestic pharmaceutical supply chain)
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Descripcion general del programa

El programa PreCheck de la FDA representa una iniciativa
estratégica para fortalecer la cadena de suministro farmacéutico
de EE UU mediante la reduccidn de las barreras regulatorias para
las plantas de manufactura nacionales. Actualmente, mas de la
mitad de los productos farmacéuticos distribuidos en EE UU se
fabrican en el extranjero y solo el 11% de los fabricantes de
ingredientes farmacéuticos activos (IFA) tienen su sede en EE

UU, lo que genera importantes vulnerabilidades para la seguridad
nacional.

En respuesta a la Orden Ejecutiva 14293, "Alivio regulatorio
para promover la produccién nacional de medicamentos criticos
(Regulatory Relief to Promote Domestic Production of Critical
Medicines)", la FDA espera facilitar el desarrollo de nuevas
plantas para la fabricacién de medicamentos en EE UU mediante
la simplificacion del proceso de revision e inspeccién de las
nuevas instalaciones de las fabricas que suministraran formas
farmacéuticas terminadas (FFT) o IFA.
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La Fase | del Programa Piloto FDA PreCheck seleccionara a los
participantes que estén desarrollando nuevas instalaciones de
fabricacion farmacéutica en funcidn de su alineacion con las
prioridades del programa, y las actividades de FDA PreCheck
empezaran en 2026. Las empresas seleccionadas para el
programa se beneficiaran de estar en comunicacion y de la
retroalimentacion de la FDA durante todo el proceso de
desarrollo de las instalaciones.

El Programa Piloto FDA PreCheck refleja el compromiso de la
FDA de establecer procesos de revision regulatoria mas
eficientes, y de garantizar el acceso a medicamentos que salvan
vidas para los pacientes estadounidenses.

A continuacion, detallamos los criterios de elegibilidad, los
criterios de seleccion, los detalles para la presentacion de
solicitudes y lo que las empresas pueden esperar al participar en
el programa.

**Nota: Para efectos del programa piloto PreCheck de la FDA, el
término "producto farmacéutico” incluye tanto medicamentos
como productos bioldgicos, salvo que se indique lo contrario.

Beneficios clave del programa

Contar con la colaboracion y participacién de la FDA durante
las fases iniciales de desarrollo de las instalaciones, sin
vincularlas a las presentaciones de productos.

Fortalecimiento de la comunicacion durante todo el proceso de
evaluacion de las instalaciones, incluyendo el proceso de
inspeccion.

Retroalimentacion temprana de la FDA que asegura la
continuidad con las evaluaciones posteriores, incluyendo las
inspecciones.

Antecedentes del Programa

Tener una cadena de suministro resiliente para los productos
médicos, y especificamente para productos farmacéuticos y
bioldgicos, es fundamental para la seguridad de EE UU. La
globalizacidn de la produccion farmacéutica en las ultimas
décadas complica alin mas estos desafios.

Hasta la década del 2000, la fabricacién de productos
farmacéuticos era en gran medida una actividad nacional. Sin
embargo, en las Ultimas décadas esta produccion se ha trasladado
cada vez mas al extranjero. Hoy en dia, mas de la mitad de los
productos farmacéuticos distribuidos en EE UU se fabrican fuera
del pais.

En 2025, aproximadamente el 53% de los medicamentos de
marca y el 69% de los medicamentos genéricos se fabricaban
fuera de EE UU. En esa misma fecha, solo el 11% de los
fabricantes de ingredientes farmacéuticos activos (IFA) se
encontraban en EE UU, frente al 22% en Chinay el 44% en
India.

Para fortalecer la resiliencia de la cadena de suministro
farmacéutico en EE UU, el 5 de mayo de 2025, el Presidente
emitio la Orden Ejecutiva (OE) 14293, “Alivio Regulatorio para
Promover la Produccion Nacional de Medicamentos Criticos”.
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La OE 14293 establece una politica para simplificar la regulacién
de la manufactura de productos farmacéuticos para facilitar el
restablecimiento de una base s6lida de fabricacion farmacéutica
nacional. La OE 14293 ordena a la FDA que revise las
regulaciones y directrices existentes relacionadas con el
desarrollo de la fabricacion farmacéutica nacional y que tome
medidas para “eliminar cualquier requisito duplicado o
innecesario, con el objetivo de maximizar la puntualidad y la
previsibilidad de la revision de la agencia, y para simplificar y
acelerar el desarrollo de la fabricacién farmacéutica nacional”.

En respuesta a la Orden Ejecutiva 14293, la FDA ha desarrollado
el Programa Piloto FDA PreCheck, cuyo objetivo es acelerar el
establecimiento de nuevas instalaciones de fabricacion
farmacéutica de alta prioridad en EE UU, y fortalecer la cadena
de suministro farmacéutico nacional.

Especificamente, el programa piloto consta de dos fases:
1. Fase de Preparacion de la Instalacién
2. Fase de Presentacion de la Solicitud.

En la Fase 1, la Fase de Preparacion de la Instalacién, los
fabricantes seleccionados pueden contactar a la FDA para
obtener asesoria técnica temprana, antes de que la instalacién
esté operativa. Para ello se podran hacer revisiones
preoperacionales y se utilizara un Expediente Maestro de
Medicamentos especifico para la instalacion, lo que facilitara la
eficiencia de la evaluacion de los elementos especificos de la
instalacion antes de la presentacion de la solicitud de registro del
medicamento.

Durante la Fase 2, la Fase de Presentacion de la Solicitud, la
FDA vy los solicitantes se basan en la Fase 1 y participan en
reuniones previas a la presentacion para resolver problemas y
agilizar las evaluaciones de la informacion sobre la fabricacion
que se incluye en la solicitud de registro del medicamento y en
las inspecciones.

Criterios de elegibilidad del Programa PreCheck de la FDA
Las empresas deben cumplir los siguientes requisitos para ser
elegibles para el Programa Piloto PreCheck de la FDA. Tenga en
cuenta que las empresas estan limitadas a una solicitud para una
solo nueva planta de manufactura en EE UU.

Nueva planta de manufactura: Una planta de manufactura
nacional, que no sea una instalacion existente ni una extension de
una instalacion existente y que haya comenzado su construccion,
que vaya a comenzar su construccion antes de la fecha limite
para la presentacion completa de la propuesta piloto, o que se
encuentre en la fase de desarrollo preoperacional para producir
medicamentos para uso humano y/o productos biol6gicos.

Ubicada en EE UU: El programa piloto PreCheck de la FDA se
limitara a las nuevas instalaciones de fabricacion ubicadas en EE
UU y sus territorios insulares.

Umbrales del tamafio de las instalaciones: Nuevas
instalaciones de manufactura que produzcan un volumen
suficiente para satisfacer una necesidad especifica del mercado
(por ejemplo, un volumen pequefio puede ser aceptable si
satisface plenamente las necesidades de una enfermedad rara con
una poblacion de pacientes limitada) o que contribuyan



significativamente a cubrir las necesidades de suministro del
mercado estadounidense.

Compromisos de postulacién: [Las empresas que se postulen
tienen el] se comprometen presentar al menos una de las
siguientes solicitudes:

¢ Solicitud de comercializacion de un Medicamento Nuevo
(NDA, New Drug Application),

e Solicitud Abreviada de Medicamento Nuevo (ANDA,
Abbreviated New Drug Application),

e Solicitud de Licencia para Productos Biolégicos (BLA,
Biologics License Application),

e Solicitud suplementaria para la sustancia farmacoldgica (DS,
drug substance),

o Formas farmacéuticas terminadas (FFT) o Producto
farmacéutico (DP, drug product) o

o Archivo Maestro del Producto (DMF, Drug Master File) Tipo
Il para ingredientes farmacéuticos activos (IFA, Active
Pharmaceutical Ingredient) para la nueva planta de
manufactura durante el Programa Piloto PreCheck de la FDA.

Las empresas también se comprometen a fabricar activamente
productos en la planta evaluada que formé parte del programa
piloto durante al menos tres afios tras recibir la autorizacion de
comercializacion de la FDA para los productos fabricados en
dicha planta durante la participacion en el programa piloto.

Criterios de seleccion y prioridades del Programa Piloto
Estos criterios resaltan las prioridades del gobierno
estadounidense para las nuevas instalaciones de fabricacion
farmacéutica. Las solicitudes deben cumplir al menos dos,
aunque podrian cumplirlos todos, los siguientes criterios para ser
consideradas en el proceso de evaluacion y seleccion de la FDA
PreCheck.

Fuente: La FDA dard prioridad a las instalaciones que fabriquen
productos terminados/FFT estadounidenses utilizando
ingredientes farmacéuticos activos (IFA)/ sustancias
farmacoldgicas estadounidenses, o IFA/sustancias
farmacologicas estadounidenses que utilicen materias primas
clave de EE UU. Se tendran en cuenta las solicitudes FDA
PreCheck que utilicen una estrategia solida para el
abastecimiento nacional mediante alianzas comprobadas o
compromisos internos.

Productos: El programa piloto FDA PreCheck consideraré las
solicitudes de una instalacion que fabrique una variedad de
productos en diversas especialidades y areas terapéuticas,
incluyendo IFA/sustancias farmacolégicas, FFT/producto
farmacéutico, inyectables estériles u otros productos
farmacéuticos especializados que fortalezcan la cadena de
suministro farmacéutico de EE UU o que mejoren el acceso de
los pacientes a terapias novedosas que aborden necesidades no
satisfechas que beneficien a los pacientes estadounidenses.
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Se podra dar prioridad a las instalaciones que produzcan
productos que aborden la escasez de medicamentos,
medicamentos criticos o vulnerabilidades clave en la cadena de
suministro, como los productos farmacéuticos estériles,
parenterales de gran volumen u otros medicamentos
terapéuticamente esenciales que figuren en las listas de escasez o
designaciones de medicamentos criticos de la FDA.

Se consideraran las instalaciones disefiadas como un sitio de
fabricacion dedicado a un solo producto o una instalacion
multiproducto.

**Nota: La FDA se reserva el derecho de limitar el nimero de
solicitudes especificas de productos en la Fase 2 y determinar un
proceso apropiado para la “graduacion” del programa.

Fase de desarrollo de las instalaciones: La FDA dara prioridad
a las instalaciones que se encuentren en las fases
preoperacionales y de desarrollo inicial para optimizar la
colaboracion entre la agencia y la industria, garantizando asi
beneficios tanto para la FDA como para los participantes, antes
de que presenten la solicitud de producto. Se dara preferencia a
las instalaciones que presenten compromisos y estrategias para
participar en las actividades de revision preoperacional y que
estén dispuestas a proporcionar informacion detallada y
especifica de la instalacidn (no relacionada con el producto) en
su Archivo Maestro del Producto de tipo V, asi como a participar
en posibles visitas a las instalaciones.

Cronograma: La FDA dard prioridad a las instalaciones que
demuestren tener planes de ejecucion agiles que cuantifiquen
cémo la participacion en la estrategia de dos fases de este
programa les ayudara a minimizar el tiempo hasta la
comercializacion de los productos farmacéuticos criticos y
contribuira a generar capacidad de fabricacion farmacéutica.

A diferencia de los enfoques tradicionales, la FDA busca
instalaciones capaces de alcanzar el estado operativo en un plazo
acelerado, utilizando tecnologias o estrategias modernas, ya que
el rapido despliegue de la capacidad de fabricacion nacional es
esencial para los objetivos de seguridad nacional y para la
preparacion en materia de salud publica.

Innovaciéon: La FDA evaluara el uso que hagan las instalaciones
de las estrategias novedosas para el disefio, la construccion o la
implementacion, pare verificar que puedan acelerar los plazos de
desarrollo o mejorar la eficiencia de la fabricacion, asi como las
metodologias de construccion modular o prefabricada,
tecnologias de automatizacién avanzadas, integracion digital u
otros métodos para mejorar la innovacion en las instalaciones y
los procesos de fabricacion.

Dependiendo de la tecnologia, también podria ser necesario
colaborar con el Programa de Tecnologias Emergentes de la
FDA o el Equipo de Tecnologias Avanzadas del CBER. Si bien
solo se seleccionara una instalacion para el programa FDA
PreCheck, se consideraran las instalaciones disefiadas como
plantillas replicables que podrian servir como modelos para la
construccion acelerada a gran escala del establecimiento en
ubicaciones adicionales, o enfoques innovadores que demuestren
potencial para una aplicacion mas amplia dentro del sector
farmacéutico nacional. Tenga en cuenta que los sistemas de



fabricacion distribuida (un modelo de produccion en el que los
bienes se fabrican a través de una red de instalaciones mas
pequefas y geograficamente dispersas), 0 de punto de atencion
no estan incluidos en el alcance de este programa piloto.

Requisitos de la empresa: El programa piloto FDA PreCheck
daréa prioridad a las empresas con experiencia previa en la
fabricacion de productos farmacéuticos, la cual podra
demostrarse mediante instalaciones comerciales existentes,
alianzas con socios con experiencia en fabricacién o un plan para
desarrollar la experiencia interna necesaria. Esto incluye tanto a
fabricantes grandes como pequefios, asi como a organizaciones
de desarrollo y de fabricacidn por contrato (CDMO, Contract
Development and Manufacturing Organization), que cuenten con
acuerdos con patrocinadores experimentados y con una
disposicién documentada para compartir informacion sobre las
instalaciones propuestas con sus socios patrocinadores.

Preguntas Frecuentes

P. ¢Cual es el proposito del programa PreCheck de la FDA?
R/ El programa FDA PreCheck pretende fortalecer la fabricacion
farmacéutica nacional aumentando la capacidad para predecir el
resultado regulatorio. Esto se lograra involucrando a los
participantes en el programa durante las etapas de desarrollo de
una nueva planta de manufactura para facilitar la coordinacién
entre la FDA vy la industria, lo que, en Gltima instancia, agilizara
la evaluacion de las instalaciones de fabricacion farmacéutica,
antes de la evaluacion regulatoria de solicitudes de productos
especificos.

P. ¢Cual es el propésito del Programa Piloto?

R/ El programa piloto FDA PreCheck sirve como un modelo de
prueba para identificar desafios a la implementacién, establecer
mejores practicas e informar sobre parametros criticos y su
posible futura ampliacién. Se evaluaran sistematicamente las
mediciones de desempefio y los comentarios de las partes
interesadas para optimizar la eficacia del programa piloto FDA
PreCheck.

P. ¢Cuando se seleccionaran los participantes en el programa
piloto FDA PreCheck?

R/ Los finalistas del programa FDA PreCheck seran notificados
antes del 1 de abril de 2026, y la seleccidn final se realizaré antes
del 30 de junio de 2026.

P. ¢Quién evaluara las solicitudes para participar en el
programa piloto PreCheck de la FDA?

R/ Las solicitudes de participacion en el programa FDA
PreCheck seran evaluadas por expertos en la materia del CDER y
el CBER, siguiendo las prioridades y los criterios objetivos
descritos en la pagina web de envio de solicitudes a FDA
PreCheck. El envio de una solicitud de participacion es un
requisito previo para participar en el programa piloto.

P. ¢El programa FDA PreCheck implicard evaluaciones de
las instalaciones de la FDA en mis instalaciones de
fabricacion existentes?

R/ El programa FDA PreCheck se centra en las nuevas
instalaciones de fabricacion en EE UU y no incluiré evaluaciones
de instalaciones de fabricacidn existentes que no estén incluidas
en la solicitud de FDA PreCheck.
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P. ¢Puede una empresa presentar varias solicitudes de
participacién para diferentes plantas de fabricacion
farmacéutica?

R/ No, una empresa solo puede solicitar la admision al programa
piloto para una sola planta de fabricacion farmacéutica. Sin
embargo, al revisar las solicitudes de FDA PreCheck, la FDA
considerara si una planta puede servir de modelo para futuras
plantas de fabricacion adicionales que la empresa tenga intencion
de desarrollar.

P. ¢Cbémo sabra una empresa si ha sido seleccionada como
finalista para el Programa Piloto PreCheck de la FDA?
R/ Se notificara a las empresas seleccionadas como finalistas
para el Programa Piloto FDA PreCheck de la FDA por correo
electrénico, y es posible que se les solicite que envien
informacion adicional para que la FDA seleccione a los
participantes finales del Programa Piloto FDA PreCheck.

P. ¢ Es obligatoria la participacion en el Programa Piloto
FDA PreCheck para la aprobacion de una solicitud de
producto?

R/ No. La participacién en FDA PreCheck es voluntaria y no es
obligatoria para la aprobacién de ninguna solicitud futura de
NDA, BLA o ANDA.

P. ¢La seleccion para el programa FDA PreCheck garantiza
una aprobacién o inspeccién del producto mas rapida?

R/ No. El programa FDA PreCheck tiene como objetivo facilitar
la alineacién temprana y la previsibilidad regulatoria para el
desarrollo de instalaciones, pero no garantiza revisiones,
aprobaciones o resultados acelerados de inspeccion de productos.

P. ¢ Qué nivel de compromiso de recursos se espera de los
participantes seleccionados?

R/ Los participantes seleccionados deberian esperar que se
entable una colaboracién regular con la FDA durante todo el
periodo que dure el piloto. Por lo tanto, deberan estar preparados
para colaborar con la FDA durante las actividades de evaluacion
de las instalaciones de la Fase 1y la Fase 2 del programa FDA
PreCheck, asignando los recursos adecuados, proporcionando
informacién oportuna sobre las instalaciones y otorgando acceso
a las &reas de las instalaciones durante posibles visitas.

P. ¢ Cuantos participantes seran seleccionados para la
cohorte inicial del Programa Piloto FDA PreCheck?

R/ Debido al importante compromiso de recursos que se prevé
que requerira la FDA como parte del programa piloto, la FDA
seleccionara a siete participantes para la cohorte inicial,
provenientes de diversas instalaciones y productos que
representen el mercado. Posteriormente, la FDA perfeccionar el
proceso FDA PreCheck utilizando los datos recopilados durante
el programa piloto para optimizarlo ain mas.

Comentario de Salud y Farmacos: El Global Farma informé
que entre el 1 de febrero y el 1 de marzo de 2026 la FDA recibi6
mas de 80 solicitudes para participar en el programa piloto
PreCheck, en el cual,para ser elegibles, entre otros requisitos, las
compafiias debian proponer una nueva instalacion de fabricacion
de medicamentos que cubriera necesidades de suministro del
mercado o que mejorara el acceso a terapias para necesidades
médicas no cubiertas [1].



Las propuestas fueron evaluadas por la FDA mediante un marco
de valoracién que tuvo en cuenta factores como los productos
previstos a desarrollar, la fase de desarrollo de las instalaciones
de las fabricas, el calendario estimado para la llegada de los
medicamentos al mercado estadounidense y la innovacién en los
procesos de fabricacion [1].

Las siete empresas elegidas por la FDA para participar en el

programa piloto PreCheck cuentan con instalaciones ubicadas en:

e Carolina del Norte: FUJIFILM Biotechnologies, Kriya
Therapeutics Inc. y Kyowa Kirin Inc.

e Nueva York: Amneal Pharmaceuticals y Regeneron
Pharmaceuticals Inc.
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e Indiana: Ely Lilly
o Nueva Jersey: Cellares Corporation

Las empresas seleccionadas fabricaran principalmente terapias
génicas, productos para areas como el manejo del dolor,
enfermedades oncoldgicas, hematoldgicas respiratorias,
oftalmoldgicas y enfermedades raras [1].
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I. Resumen ejecutivo
En enero de 2026, el Departamento de Salud y Servicios
Humanos de EE UU anunci6:

"Se han acabado los dias en que las grandes empresas
farmacéuticas inflen los precios. El presidente Trump se ha
asegurado de que todos los estadounidenses obtengan los
medicamentos de venta con receta, a los precios méas bajos que
se obtienen entre los paises desarrollados" [1].

Para lograrlo, Trump ha firmado 16 acuerdos secretos de "nacion
mas favorecida" (MFN o most favored nation) con empresas
farmaceéuticas, desde que asumié el cargo. Afirma que estos
acuerdos reduciran los precios de los medicamentos de venta con
receta para los estadounidenses hasta los niveles que se pagan en
otros paises.

El senador Bernie Sanders, miembro de mayor rango del Comité
de Salud, Educacion, Trabajo y Pensiones del Senado (Senate
Health, Education, Labor and Pensions Committee), encargd a su
equipo que analizara los cambios en los precios de los
medicamentos de venta con receta, a partir del inicio del segundo
mandato de Trump. Este informe revela que:

Los precios de los medicamentos de venta con receta han
subido, no bajado. Las empresas que firmaron acuerdos de
nacion mas favorecida con la Administracion Trump lanzaron al
mercado nuevos medicamentos de venta con receta, a un precio
promedio de US$353.000 al afio, y subieron los precios de
cientos de medicamentos ya existentes, mientras negociaban sus
acuerdos.
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Estas mismas empresas han recabado enormes ganancias
durante el mandato de Trump. En 2024, las empresas que
firmaron acuerdos con Trump ganaron, en conjunto, US$107.000
millones [3]. En 2025, las empresas obtuvieron US$177.000
millones en ganancias, lo que supone un aumento del 66%. Del
mismo modo, estas empresas han incrementado la recompra de
acciones y los dividendos para los accionistas en un 21%.

A los directores ejecutivos de las empresas farmacéuticas
nunca les ha ido tan bien. Los directores ejecutivos de las
empresas que firmaron acuerdos con Trump recibieron, en
conjunto, un 24% mas en remuneracion en 2025 (US$346
millones) que en 2024 (US$279 millones). Por ejemplo, Albert
Bourla, director ejecutivo de Pfizer, gané US$27,6 millones en
2025, mientras que David Ricks, director ejecutivo de Eli Lilly,
gand US$36,7 millones, una cifra considerablemente superior a
la de 2024.

En lugar de tomar medidas contra las ganancias excesivas de
las empresas farmacéuticas, Trump ha hecho exactamente lo
contrario. Su gran y hermoso proyecto de ley ("One Big
Beautiful Bill") eximio o retrasé las negociaciones sobre los
precios de los medicamentos de Medicare para muchos de los
farmacos mas caros que venden las empresas que firmaron
acuerdos de nacion mas favorecida. Por ejemplo, Medicare
retrasard la negociacion del precio del medicamento contra el
cancer, Keytruda, de Merck, que cuesta US$210.000 en EE UU,
pero solo US$109.000 en Canada, US$88.100 en Francia y
US$37.900 en Japon. Esto supondra un coste de miles de
millones para los contribuyentes.

Si Trump se tomara en serio la reduccion de los precios de los
medicamentos de venta con receta, apoyaria una legislacion
significativa y animaria al Congreso a aprobarla. La Ley para
Ayudar con el Pago de los Medicamentos de Venta con Receta
(Prescription Drug Price Relief Act), presentada por el senador
Sanders, garantizaria que los estadounidenses no paguen por los
medicamentos de venta con receta mas de lo que se paga en


https://elglobalfarma.com/politica/fda-siete-companias-programa-piloto-precheck-fabricacion-farmaceutica-eeuu/
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promedio en Canad4, el Reino Unido, Francia, Alemania y
Japdn. Investigadores de la Universidad de Yale estiman que, si
esta ley se aprobara, se reduciria el precio de los medicamentos
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de venta con receta en EE UU en mas del 50%, lo que supondria
un ahorro de US$184.000 millones al afio para los
estadounidenses.

Cuadro 1: Las empresas subieron los precios de los medicamentos mas vendidos mientras negociaban acuerdos de nacién mas
favorecida con la Administracién Trump [2]

Medicamento Fabricante Precio anterior Aumento de Precio actual Comparacién con
(enfermedad para precio por afio otros paises
la que se utiliza)
Opdivo (cancer)  Bristol Myers  US$250.000 US$10.100 US$260.000  Canada: US$109.000
Squibb (4,04%) Francia: US$90.300
Alemania: US$89.900
Japén: US$56.300
Reino Unido: $113.000
Darzalex (cancer)  Johnson & US$213.000 US$13.400 US$226.000 Canada: US$121.000
Johnson (6,3%) Francia: US$115.000
Alemania: US$114.000
Japon: US$79.300
Reino Unido: US$132.000
Mekinist (cancer) Novartis US$205.000 US$14.300 US$219.000  Canada: US$89.200
(7%) Francia: US$57.500
Alemania: US$48.800
Japén: US$63.700
Reino Unido: US$77.000
Keytruda (cancer) Merck US$198.000 US$12.100 US$210.000  Canada: US$109.000
(6,12%) Francia: US$88.100
Alemania: US$79.000
Japon: US$37.900
Reino Unido: US$121.000
Kesimpta Novartis US$131.000 US$10.500 US$141.000  Canada: US$23.500
(esclerosis (8%) Francia: US$17.000
multiple) Alemania: US$17.300

Japén: US$17.900
Reino Unido: US$27.900

11. Mientras Trump celebra los acuerdos de nacion més
favorecida, los precios siguen aumentando

Ante las intensas criticas de pacientes y familias por los recortes
historicos a Medicaid y a la Ley de Cuidado de Salud Asequible
(Affordable Care Act), asi como por el aumento desorbitado de
las primas de los seguros médicos, Trump suele cambiar de tema
para hablar de sus supuestos "acuerdos” con las grandes
empresas farmacéuticas para reducir los precios de los
medicamentos.

En un discurso pronunciado en marzo en Cincinnati, Trump se
jacto diciendo: "Hemos pasado de tener el precio mas alto del
mundo entero; pagdbamos mas que cualquier otro pais, y ahora
vamos a pagar el precio mas bajo en el mundo entero. Y eso
nunca habia ocurrido” [4]. En multiples ocasiones, ha afirmado
que va a reducir los precios de los medicamentos en porcentajes
imposibles. En un discurso pronunciado en noviembre, afirmé:
"Vamos a reducir los precios de los medicamentos a niveles que
nadie hubiera creido posibles jamas, recortes enormes: del 200%,
del 300%, del 500%, del 700%" [5].

Trump tiene razdn: los estadounidenses pagan los precios mas
altos del mundo por los medicamentos de venta con receta, a
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veces mas de diez veces mas que los pacientes de otros paises.
Trump ha firmado acuerdos con 16 fabricantes de medicamentos
en un intento por reducir los precios de los medicamentos hasta
los niveles de la nacion mas favorecida. Sin embargo, esos
acuerdos no han logrado reducir de forma significativa los
precios de los medicamentos de venta con receta para los
pacientes, y no estan cambiando el statu quo.

Trump afirma que va a aplicar los precios de la nacion mas
favorecida a Medicaid, pero Medicaid ya paga los precios mas
bajos por los medicamentos de venta con receta, en comparacion
con otros programas federales [6]. Algunos expertos consideran
que cambiar la forma en que Medicaid paga los medicamentos
tendra un efecto minimo y podria, en algunos casos, aumentar los
precios [7].

Trump afirma que su pagina web TrumpRXx reducird los precios
de los medicamentos caros para quienes carecen de seguro. En
realidad, TrumpRx tampoco parece ofrecer un ahorro
significativo a los pacientes. Analisis recientes han revelado que
muchos de los medicamentos que figuran en TrumpRx cuentan
con versiones genéricas mas baratas que no estan disponibles en
la pagina web. Es posible que los pacientes que compran



medicamentos en TrumpRX no sepan que existe una versién mas
barata disponible en otro sitio [8,9].

En lugar de promover los medicamentos mas econémicos,
TrumpRx podria, de hecho, orientar a los pacientes hacia
medicamentos mas caros. Eso no beneficia a los pacientes, sino
que llena los bolsillos de las empresas farmacéuticas que
firmaron los acuerdos de nacion mas favorecida. Por ejemplo, la
version genérica del medicamento de Pfizer, Protonix
(pantoprazol), un fa&rmaco que se receta con frecuencia para el
reflujo gastrico, lleva casi 20 afios en el mercado [10]. En 2023,
mas de 9 millones de estadounidenses surtieron méas de 37
millones de recetas de pantoprazol [11]. Si los 37 millones de
recetas se dispensaran al precio de TrumpRx (US$200) [12], en
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lugar de la mediana del precio en efectivo disponible en GoodRx
(US$15,60), los pacientes gastarian casi US$7.000 millones méas
en pantoprazol cada afio.

Los fabricantes comercializan nuevos medicamentos a precios
elevados y siguen subiéndolos

Aunque los detalles de los acuerdos de la nacion més favorecida
siguen sin estar claros, las afirmaciones de Trump de que los
medicamentos de venta con receta se estan volviendo mas
asequibles bajo su mandato son claramente falsas. Desde que
Trump asumio la presidencia, las 16 empresas, implicadas en
acuerdos de nacion més favorecida, han comercializado 23
medicamentos nuevos. El precio medio de lanzamiento de estos
medicamentos es de US$353.000.

Cuadro 2: Seleccion de medicamentos nuevos comercializados por empresas que han firmado
acuerdos de la nacién més favorecida, desde enero de 2025 [13]

Medicamento Empresa Enfermedad para la que se Precio
utiliza

Itvisma Novartis atrofia muscular espinal US$2.586.630
Inlexzo Johnson & Johnson cancer US$1.035.000
Qfitlia Sanofi hemofilia US$968.400
Emrelis AbbVie cancer US$718.971
Rybrevant Faspro Johnson & Johnson cancer US$480.447
Datroway AstraZeneca cancer US$419.235
Imaavy Johnson & Johnson miastenia grave US$333.394
Inluriyo Eli Lilly cancer US$289.286
Hernexeos Boehringer Ingelheim cancer US$260.004
Wayrilz Sanofi recuento bajo de plaquetas US$210.000
Keytruda Qlex Merck cancer US$206.252
Jascayd Boehringer Ingelheim Funcién pulmonar US$194.636

Las 16 empresas que han firmado acuerdos de nacion mas
favorecida han subido los precios de varios medicamentos desde
la toma de posesion de Trump, y todas menos una han
aumentado los precios de los medicamentos de venta con receta
desde la firma de dichos acuerdos. En conjunto, las 16 empresas
han subido los precios de 337 medicamentos, desde el 21 de
enero de 2025. Aunque las fechas de los acuerdos de nacién mas
favorecida varian, las empresas aumentaron los precios de un
total de 272 medicamentos de venta con receta tras firmar sus
respectivos acuerdos de nacion mas favorecida con la
administracion Trump. Las empresas subieron los precios de los
medicamentos de venta con receta en una mediana del 5%.

Los precios de muchos medicamentos caros subieron incluso mas
que eso.

Entre los medicamentos de venta con receta cuyo precio ha
aumentado se incluyen terapias celulares y genéticas muy
costosas, farmacos contra el cancer y algunos de los
medicamentos mas vendidos del mundo. Por ejemplo, desde el

inicio de la presidencia de Trump, Novartis aumenté el precio de
Zolgensma, un medicamento para la atrofia muscular espinal, en
casi US$200.000, hasta alcanzar los US$2.587.000 por
tratamiento. Pfizer aumentd el precio de Vizimpro, un
medicamento contra el cancer, en un 5% hasta los US$208.000 al
afio varios meses después de firmar un acuerdo de nacién méas
favorecida.

I11. De hecho Trump esta ayudando a que industria
farmacéutica aumente sus ganancias

Los fabricantes de productos farmacéuticos tienen muchas
razones para estar satisfechos con el primer afio de la
administracion Trump.

La ley estrella del presidente, "el gran y hermoso proyecto de
ley" (OBBBA 0 One Big Beautiful Bill), incluia una disposicién
destinada a debilitar la autoridad de Medicare para negociar
precios mas bajos para los medicamentos que consumen sus
beneficiarios. La disposicion de la OBBBA impide o retrasa que
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Medicare negocie los precios de algunos de los medicamentos de
venta con receta mas caros del mercado, lo que le supone un

gasto de US$9.000 millones [14].

Varios investigadores y medios de noticias han informado sobre
productos cuya negociacion se vera retrasada o que incluso
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podrian quedar exentos de la negociacion. KFF informo que al
menos 18 medicamentos se podrian beneficiar de esta excepcion

[15]. De ellos, 13 son comercializados por empresas que
firmaron un acuerdo de nacién mas favorecida. Las empresas

aumentaron el precio de al menos 11 de esos medicamentos, tras
firmar un acuerdo de nacion mas favorecida.

Cuadro 3: Aumentos de precios de medicamentos que, durante la administracion Trump, quedaron excluidos o
experimentaron demoras en su posible negociacién

Medicamento Fabricante Precio Aumento de Precio anual Comparacion con otros paises
(enfermedad para la anterior precio
gue se utiliza)
Adcetris (cancer) Pfizer ~ US$627.000 US$49.900 US$677.000 Canada: US$180.000
(7,95%) Francia: US$151.000
Alemania: US$161.000
Japon: US$111.000
Reino Unido: US$172.000
NPlate (recuento bajo ~ Amgen  US$283.000 US$14.200 US$297.000 Canada: US$76.900
de plaquetas) (5%) Francia: US$53.700
Alemania: US$95.400
Reino Unido: US$49.700
Lumakras (cancer) Amgen  US$261.000 US$13.000 US$274.000 Canada: US$101.000
(5%) Japon: US$67.000
Opdivo (cancer) Bristol ~ US$250.000 US$10.100 US$260.000 Canada: US$109.000
Myers (4,04%) Francia: US$90.300
Squibb Alemania: US$89.900
Japon: US$56.300
Reino Unido: US$113.000
Darzalex (cancer) Johnson & US$213.000 US$13.400 US$226.000 Canada: US$121.000
Johnson (6,3%) Francia: US$115.000
Alemania: US$114.000
Japon: US$79.300
Reino Unido: US$132.000
Mekinist (cancer) Novartis  US$205.000 US$14.300 US$219.000 Canada: US$89.200
(7%) Francia: US$57.500
Alemania: US$48.800
Japén: US$63.700
Reino Unido: US$77.000
Reblozyl (anemia) Bristol ~ US$207.000 US$8.400 US$216.000 Canada: US$81.500
Myers (4,04%) Francia: US$66.300
Squibb Alemania: US$50.500
Japon: US$48.200
Keytruda (cancer) Merck  US$198.000 US$12.100 US$210.000 Canada: US$109.000
(6,12%) Francia: US$88.100
Alemania: US$79.000
Japon: US$37.900
Reino Unido: US$121.000
Venclexta (cancer) AbbVie  US$183.000 US$5.500 (3%) US$188.000 Canada: US$72.000
Japon: US$59.000
Kesimpta (esclerosis ~ Novartis US$131.000 US$10.500 US$141.000 Canada: US$23.500
multiple (8%) Francia: US$17.000
Alemania: US$17.300
Japén: US$17.900
Reino Unido: US$27.900
Gazyva (cancer) Genentech  US$88.600 US$8.600 US$97.200 Canada: US$19.600
(9,73%) Japdn: US$22.600
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Al mismo tiempo, la FDA, bajo el mandato de Trump, ha creado
un nuevo programa nacional de vales prioritarios del
comisionado (CNPV o Commissioner's National Priority
Voucher) [16], que esta a punto de convertirse en un lucrativo
regalo para la industria farmacéutica. El CNPV agiliza el proceso
de revision de medicamentos en la FDA, lo que permite que las
empresas obtengan la autorizacion de sus productos en un plazo
mas breve que el del proceso de revision habitual. Es probable
que el acceso anticipado al mercado que otorga el CNPV resulte
extremadamente beneficioso para los fabricantes de
medicamentos.

No esté claro qué proceso esta utilizando actualmente la FDA
para conceder el CNPV, y los criterios de elegibilidad del
programa son lo suficientemente amplios como para incluir
practicamente a cualquier producto. Estos criterios incluyen
cualidades del producto como "tratamientos innovadores, una
gran necesidad no cubierta y asequibilidad” [17]. La
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Administracién no ha dado respuestas adecuadas a las preguntas
del Congreso sobre c6mo esta evitando que el CNPV se
convierta en una herramienta de corrupcion [18].

Hasta la fecha, la FDA ha concedido 18 vales prioritarios del
comisionado (CNPV). La FDA ha aprobado cinco de los 18
productos que recibieron un CNPV. Cuatro de los cinco son
comercializados por empresas que firmaron acuerdos de nacion
mas favorecida. Cuatro de las autorizaciones corresponden a
costosos productos de marca que ya se comercializan: Wegovy
en dosis altas, una combinacion de dos medicamentos
oncoldgicos ya existentes, Tecvayli y Darzalex, y una nueva
indicacion para el medicamento oncoldgico Hernexeos. A pesar
de que la "asequibilidad" es un criterio para la CNPV,
actualmente cada empresa fija los precios de estos productos en
EE UU a niveles significativamente mas altos que en otros
paises.

Cuadro 4: Precios de las formulaciones existentes e indicaciones de
Wegovy, Tecvayli, Darzalex y Hernexeos

Medicamento Fabricante

Costo al afio

Comparacién con otros paises

Tecvayli Johnson & Johnson

Hernexeos

Darzalex Johnson & Johnson

Wegovy Novo Nordisk

US$426.000

Boehringer Ingelheim US$260.000
US$226.000

US$17.300

Canada: US$132.000
Francia: US$95.000
Alemania: US$95.000
Japén: US$235.000
Reino Unido: $200.000

Japon: US$55.300

Canada: US$121.000
Francia: US$115.000
Alemania: US$114.000
Japon: US$79.300

Reino Unido: US$132.000

Canada: US$3.600
Alemania: US$3.100
Japon: US$2.900

Reino Unido: US$3.000

La autorizacion mas reciente bajo el CNPV es la de Foundayo,
una forma oral del exitoso agonista del GLP-1 de Eli Lilly,
Zepbound. Los analistas de inversion prevén que Foundayo
podria generar alrededor de US$1.600 millones para Eli Lilly,
solo en 2026 [19].

1V. 2025 fue un afio de grandes ventas para la industria
farmacéutica

Si Trump hubiera tomado medidas significativas para hacer
frente a la codicia de la industria farmacéutica y reducir los
precios para los pacientes estadounidenses, se deberia haber
reflejado en los estados financieros de las empresas. Pero la
realidad es exactamente la contraria: 2025 fue un afio de grandes
ventas para la industria farmacéutica y sus acaudalados
inversionistas.

En 2025, las 16 empresas que firmaron acuerdos de nacién mas
favorecida obtuvieron, en conjunto, US$177.000 millones en
ganancias. De hecho, de las 15 empresas de las que se disponia
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de datos, 12 registraron mayores ganancias en 2025. Las
ganancias aumentaron mas del 50% para siete de estas empresas.

Esas mismas 16 empresas destinaron US$97.300 millones a los
pagos de dividendos y US$34.000 millones en recompras de
acciones para enriquecer a sus accionistas. En 2025, las empresas
gastaron casi un 21% mas en dividendos y recompras de acciones
en conjunto, que en 2024.

Los directores ejecutivos de las empresas farmacéuticas también
tuvieron un gran afio en 2025. La mayoria de los directores
ejecutivos de las empresas que firmaron acuerdos de nacién méas
favorecida, recibieron paquetes de compensaciones
significativamente mas elevados en 2025 que en 2024. Teniendo
en cuenta Unicamente su remuneracion anual, los directores
gjecutivos de las 15 empresas, cuya remuneracion es de dominio
publico, ganaron casi US$346 millones en 2025, lo que supone
un aumento del 24%, con respecto a los US$279 millones de
2024.
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Cuadro 5: Ganancias e ingresos de 16 empresas farmacéuticas en 2024 y 2025 [20] (en millones de US$)

Empresa Ingresos en 2025 Ingresos en 2024 Ganancias en 2025 Ganancias en 2024
Johnson & Johnson 94.190 88.820 26.800 14.070
Eli Lilly 65.180 45.040 20.640 10.590
Merck 65.010 64.170 18.250 17.120
Genentech (Roche) 74.070 68.680 16.620 10.430
Novo Nordisk 46.730 42.110 15.490 14.650
Novartis 54.530 50.320 13.970 11.940
AstraZeneca 58.740 54.070 10.230 7.040
Sanofi 49.320 44.450 8.880 6.080
Gilead Sciences 29.440 28.750 8.510 480
GSK 41.750 41.390 8.040 3.890
Pfizer 62.580 63.630 7.770 8.030
Amgen 36.750 33.420 7.710 4.090
EMD Serono 23.860 22.890 2.960 3.010
Bristol Myers Squibb 48.190 48.300 7.060 -8.930
AbbVie 61.160 56.330 4.230 4.290
Boehringer Ingelheim 31.380 28.990 n/a n/a
En conjunto -total 842.890 781.380 177.150 106.770

Cuadro 6: Recompra de acciones y dividendos de 15 empresas farmacéuticas en 2024 y 2025 [21] (en millones de US$)

Empresa Dividendos en 2025 Dividendos en 2024 Recompra de Recompra de
acciones en 2025 acciones en 2024
Johnson & Johnson 12.380 11.820 5.950 2.410
AbbVie 11.660 11.030 610 1.300
Genentech (Roche) 10.100 9.130 n/a n/a
Pfizer 9.770 9.510 n/a n/a
Merck 8.180 7.840 5.100 1.300
Novo Nordisk 7.830 6.400 n/a n/a
Novartis 7.820 7.620 8.900 8.300
Eli Lilly 5.380 4.680 4.110 2.500
Sanofi 5.380 5.130 5.670 330
Amgen 5.100 4.800 n/a 200
AstraZeneca 4.850 4.600 n/a nfa
Gilead Sciences 400 3.920 1.920 1.150
GSK 3.280 3.220 1.760 n/a
Bristol Myers Squibb 1.280 1.260 nfa nfa
EMD Serono 320 310 n/a n/a
En conjunto - Total 97.320 91.280 34.020 17.480
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Teniendo en cuenta las ganancias reales procedentes de los
regalos de acciones, es probable que los paquetes de
compensacion en 2025 fueran significativamente mas elevados.
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Cuadro 7: Remuneracion en 2024 y 2025 de los directores ejecutivos de las empresas que firmaron acuerdos de nacién mas
favorecida [22] (en US$)

Empresa Director ejecutivo en 2025 Su pago en 2025 Su pago en 2024
Eli Lilly David Ricks 36.698.337 29.242.926
Johnson & Johnson Joaquin Duato 32.758.111 24.302.360
AbbVie Robert Michael 32.530.984 18.492.517
Novartis Vasant Narasimhan 29.948.055 21.759.649
Gilead Sciences Daniel O'Day 28.437.198 23.689.392
Pfizer Albert Bourla 27.585.301 24.648.727
AstraZeneca Pascal Soriot 23.314.888 18.809.706
Amgen Robert Bradway 24.693.120 24.428.495
Merck Robert Davis 20.797.845 23.186.064
GSK Emma Walmsley 20.660.079 13.485.313
Bristol Myers Squibb Christopher Boerner 21.879.919 18.787.618
Sanofi Paul Hudson 12.423.595 10.767.033
Genentech Thomas Schinecker 12.310.629 11.404.780
Novo Nordisk Mike Doustdar (actual, parte del afio) 3.129.867 nfa
Lars Jorgensen (antiguo, parte del afio) 9.843.204 8.280.763
EMD Serono Belen Garijo 9.420.159 7.341.370
Total 346.431.291 278.626.713

V. Congreso deberia promulgar auténticos precios de
nacién mas favorecida que realmente reduzcan los costes
para los pacientes

La Ley para Ayudar con el Pago de los Medicamentos de Venta

con Receta, presentada por el miembro de mayor rango, Sanders,

y respaldada por otros siete senadores, obligaria a las empresas

farmaceéuticas a reducir los precios de sus productos hasta la

mediana del precio de los productos en cinco paises comparables

(Canada, Francia, Alemania, Japdn y Reino Unido) [23]. Si las

empresas no redujeran sus precios, el Gobierno federal estaria

obligado a aprobar un genérico de bajo coste como alternativa al
producto de marca, independientemente de las protecciones de
patente.

Bajo este proyecto de ley, el precio del inmunosupresor de
AbbVie, Skyrizi, bajaria de US$153.000 al afio a US$21.200 al
afio. El precio del inmunosupresor de Sanofi, Dupixent, bajaria
de US$53.000 al afio a US$16.000 al afio. El medicamento
contra el cancer de Merck, Keytruda, pasaria de costar
US$210.000 al afio a US$88.000 al afio.

La Ley para Ayudar con el Pago de los Medicamentos de Venta
con Receta supondria un ahorro real para los pacientes, las
aseguradoras médicas y el Gobierno federal. Un andlisis
independiente del proyecto de ley, que realizaron investigadores
de la Universidad de Yale, revel6 que la Ley para Ayudar con el
Pago de los Medicamentos de Venta con Receta reduciria a la
mitad el gasto de los pacientes ambulatorios estadounidenses en
medicamentos de venta con receta, lo que supondria un ahorro de
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US$184.000 millones al afio [24]. Medicare ahorraria US$70.500
millones (el 62%) al afio, Medicaid ahorraria US$12.900
millones (el 35%) al afio y las aseguradoras privadas ahorrarian
US$82.200 millones (el 51%) al afio. Los gastos de bolsillo de
los pacientes en la farmacia se reducirian en un 40%.

Los elevados precios de los medicamentos en EE UU son una
eleccién. En un momento en el que uno de cada cuatro
estadounidenses no se puede permitir los medicamentos que les
recetan sus medicos, el Congreso tiene la responsabilidad de
actuar para reducir los precios de los medicamentos de venta con
receta para todos los estadounidenses.
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Las débiles suposiciones detras del prondstico de Trump de ahorros en medicamentos por mas de US$500.000 millones
Kate Yandell
Factcheck.org, 22 de junio de 2026
https://www.factcheck.org/es/2026/06/las-debiles-suposiciones-detras-del-pronostico-de-trump-de-ahorros-en-medicamentos-por-

mas-de-500-000-millones-de-dolares/

El presidente Donald Trump ha presumido de un ahorro de mas
de US$500.000 millones en medicamentos con receta durante 10
afios gracias a sus politicas. Sin embargo, este ahorro es en gran
medida aspiracional y no se basa en las limitadas medidas que la
administracién ha tomado hasta ahora.

La politica del gobierno llamada nacién méas favorecida busca
reducir los precios de los medicamentos a los niveles que se
pagan en otros paises. La mayor parte del ahorro, estimado en un
informe del 5 de mayo del Consejo de Asesores Econémicos de
la Casa Blanca [1], proviene de asumir que todos los
medicamentos nuevos se venderan en EE UU a precios de nacién
mas favorecida (NMF) en el futuro, lo que supone un ahorro de
529.000 millones de délares. Un ahorro menor, de US$64.300
millones, proviene de la aplicacion de precios de NMF a
Medicaid.

“La gente esta ahorrando mucho dinero”, dijo Trump en un
evento el 18 de mayo, donde anunci6 la incorporacion de mas
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medicamentos a TrumpRXx [2], el sitio web de la administracion
que ofrece precios al contado para medicamentos recetados. “El
Consejo de Asesores Econdmicos estima que, en los proximos 10
afios, nuestras politicas de medicamentos de nacién mas
favorecida les ahorrarén a los estadounidenses mas de 500.000
millones de dolares. Y este ha sido el mayor avance en la
reduccion de los costos de la atencién médica en la historia
moderna”.

“Piensen en los 600.000 millones de délares de ahorro para el
estadounidense promedio en los proximos 10 afos”, dijo el Dr.
Mehmet Oz, administrador de los Centros de Servicios de
Medicare y Medicaid, el 2 de junio en un evento en el que se
anunciaron nuevas incorporaciones al sitio web de TrumpRX,
instando al Congreso a codificar los precios de NMF [3].

“Es una cantidad enorme que devolvieron voluntariamente, en
cierto modo, porque el presidente los persiguio y les dijo:
‘Tienen que solucionar este problema’”, continué Oz,
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refiriéndose a las negociaciones del presidente con las compafiias
farmacéuticas.

No hay pruebas de que las compafiias farmacéuticas hayan
accedido a devolver 600.000 millones de ddlares en ahorros a los
estadounidenses, y mucho menos ahorros que beneficien al
ciudadano promedio. Hasta el momento, la administracion ha
llegado a acuerdos voluntarios con 17 compafiias farmacéuticas
para reducir los precios de los medicamentos [4]. La Casa Blanca
y las compafiias han informado sobre compromisos para lanzar
nuevos medicamentos a precios de NMF [5], asi como para
ofrecer estos precios a los estados para Medicaid. Sin embargo,
no se han revelado los detalles de los acuerdos, y algunas
compafiias han informado que estos finalizan después de tres
afios [6].

“En este momento tenemos muchas mas preguntas que
respuestas, lo que dificulta evaluar la validez, la precision e
incluso la exactitud de esta estimacion tan elevada de ahorros que
figura en el informe de la Casa Blanca”, nos coment6 Juliette
Cubanski, vicepresidenta y directora del Programa de Politicas
de Medicare de la organizacién de politicas de salud KFF.
Afadio6 que resulta dificil incluso evaluar el impacto de los
acuerdos voluntarios actuales ante la falta de respuestas a
preguntas clave, como “cuantos de los medicamentos de estos
fabricantes estan sujetos a la fijacion de precios de NMF”.

Al solicitar més detalles sobre las medidas adoptadas hasta el
momento para lograr los ahorros mencionados en el informe, el
portavoz de la Casa Blanca, Kush Desai, declaré que “el informe
de investigacién detalla todos los supuestos en los que se basa
este analisis”. Los Centros de Servicios de Medicare y Medicaid
no respondieron a nuestra solicitud de comentarios.

Los cientos de miles de millones de dolares en ahorros
calculados en el informe del Consejo de Asesores Econdmicos
(CEA, por sus siglas en inglés) no provienen de descuentos
ofrecidos a las personas por TrumpRx. Como hemos reportado
antes [5], los precios del sitio para medicamentos de marca
negociados bajo los acuerdos voluntarios de la administracién
solo representan_ahorros para individuos en algunas situaciones
especificas, como cuando pagan medicamentos para la fertilidad
o la pérdida de peso que no estan cubiertos por el seguro, ya que
muchas personas obtienen mejores precios al usar su seguro en
lugar de pagar en efectivo [7]. El analisis del CEA solo intent6
calcular los ahorros a 10 afios de TrumpRXx para los
estadounidenses que pagan tratamientos de fertilidad, estimando
estos ahorros en 4.600 millones de ddlares.

TrumpRx también comenzd recientemente a dirigir a los usuarios
a sitios web ya existentes para acceder a descuentos en
medicamentos genéricos [8]. Pero, como reconoci6 el propio
andlisis del CEA, los genéricos ya son mas baratos en Estados
Unidos que en otros paises de altos ingresos y no son objeto de
las politicas de NMF.

En general, Estados Unidos paga mas por los medicamentos de
marca que otros paises. Segln un andlisis de la organizacién de
investigacion RAND, en 2022, los precios de estos
medicamentos eran mas del triple en Estados Unidos que en otros
paises de altos ingresos, incluso después de ajustar por los
descuentos [9]. Sin embargo, no esta claro como se
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implementaran las politicas destinadas a igualar los precios de
los medicamentos. Como ya hemos mencionado, el presidente ha
proclamado repetidamente importantes victorias en materia de
precios de los medicamentos, aunque estas alin no estan
completamente resueltas [5,10]. Su enfoque de NMF presenta
importantes incertidumbres y todavia requiere accion legislativa
para su plena implementacion.

“No hemos visto ninguna sefial por parte de la industria
farmacéutica ni de otros actores clave que confirme la veracidad
de esta cifra de 600.000 millones de dolares”, nos comento
Jeromie Ballreich, profesor asociado del Departamento de
Politica y Gestion Sanitaria de la Escuela de Salud Publica
Bloomberg de Johns Hopkins. Ballreich afiadié que cabria
esperar que las empresas revelaran a sus accionistas un impacto
de esta magnitud, que representaria aproximadamente el 10% de
los ingresos de las farmacéuticas estadounidenses. “Se oiria
hablar de ello fuera de la Casa Blanca, porque 600.000 millones
de ddlares es, como diria Trump, una cifra enorme”.

Detalles faltantes en los acuerdos de Trump

Los expertos nos dijeron que es dificil evaluar los ahorros
estimados de casi 600.000 millones de délares sin mas
informacién sobre las politicas de NMF actuales o futuras del
presidente.

“Este informe tiene un poco de informe y mucho de comunicado
de prensa”, nos dijo Joseph Antos, investigador sénior emérito
del American Enterprise Institute, de tendencia conservadora, y
afiadié que no es posible realizar un andlisis independiente
basandose en la informacion proporcionada.

Andrew Mulcahy, economista sénior de salud en RAND, nos
dijo que, en teoria, es posible ahorrar cientos de miles de
millones con una politica amplia de NMF, pero afirmé que las
acciones de la administracion hasta el momento solo tienen
“apariencias” de lograr dicha politica.

“Los precios en otros paises son mucho mas bajos que los
nuestros, vy si las politicas se disefian para utilizar esos precios, se
pueden obtener ahorros de esta magnitud”, afirmd. “Dicho esto,
no creo que lo que ha sucedido hasta ahora, ni los planes para el
futuro, coincidan con la estimacion del informe del Consejo de
Asesores Econdomicos por diversas razones”.

Una cuestion clave es la duracién de los acuerdos voluntarios que
la administracion ha alcanzado con las compafiias farmacéuticas.

Para alcanzar ahorros de casi 600.000 millones de ddlares, la
“premisa fundamental” es que la fijacion de precios de NMF “se
implementard mediante legislacion y afectara los lanzamientos
de todos los nuevos productos en el futuro”, nos dijo Jens
Grueger, socio de Boston Consulting Group y profesor afiliado
de la Universidad de Washington, en un correo electrénico. Sin
embargo, al parecer, estos acuerdos se limitan al mandato de
Trump, afiadio.

Documentos presentados ante la Comision de Bolsa y Valores
(SEC, por sus siglas en inglés) por algunas de las empresas
indican que los acuerdos son limitados en general [11], y dos de
ellas especifican que solo duran tres afios [12, 13], segin informé
STAT [14].
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“No esta nada claro como se pueden estimar los ahorros en un
periodo de 10 afios basandose en acuerdos que, segin
entendemos, duran solo tres afios, a menos que se asuma que el
Congreso codificara los precios de NMF”, dijo Cubanski.
Mientras tanto, afiadié, muchos republicanos en el Congreso
incluso se oponen a una legislacion que permitiria que el
gobierno negocie los precios de medicamentos, y mucho menos
fijarlos.

Rena Conti, economista de la salud en la Escuela de Negocios
Questrom de la Universidad de Boston, nos dijo que la
suposicion de una legislacion sobre la clausula de NMF era
“hipotética en el mejor de los casos, ya que no hay ningtin
movimiento en el Congreso para aprobar dicha legislacion”.

Una segunda pregunta es qué acordaron exactamente las
empresas al comprometerse a fijar el precio de los medicamentos
recién lanzados a precios de NMF. Como ya hemos mencionado,
la mayor parte del ahorro estimado en el informe (529.000
millones de d6lares) proviene de asumir que los nuevos
medicamentos se ofrecerdn ampliamente a precios de NMF
durante 10 afos.

Si bien Trump ha afirmado que su administracion ha logrado los
precios de medicamentos mas bajos del mundo [5], el informe
del Consejo de Asesores Econdmicos explica que las politicas de
precios NMF de su administracion exigen que las empresas
ofrezcan a los pagadores estadounidenses los segundos precios
mas bajos entre los de un pequefio grupo de paises: las naciones
del G-7, ademés de Suiza y Dinamarca. Este enfoque utiliza
precios netos ajustados segun el producto interno bruto per cépita
en comparacion con Estados Unidos, segun el informe.

El informe del CEA estim6 el ahorro a 10 afios derivado del
lanzamiento de nuevos medicamentos a precios de NMF,
comparando los precios histdricos en estos paises entre 2021 y
2025 e imaginando que se hubiera aplicado esta politica de NMF,
segun explica el informe. (El analisis omiti6 a Dinamarca por
falta de datos). Posteriormente, los economistas de la Casa
Blanca extendieron su estimacion a 10 afios, asumiendo una tasa
de crecimiento del 3%.

Al calcular los cientos de miles de millones de ddlares en
ahorros, el informe del CEA “basicamente afirmé que seria el
segundo precio mas bajo de la cesta de referencia”, dijo
Ballreich, investigador de politicas farmacéuticas de Johns
Hopkins. “Existen muchas dudas sobre si estas compaiiias
farmacéuticas que se reunieron con la Casa Blanca realmente
aceptaron este acuerdo”.

Algunos de los anuncios de la Casa Blanca [15] sobre estos
acuerdos [16]especifican los compromisos [17] que las empresas
han_asumido [18] para ofrecer [19] precios de NMF en “todos los
medicamentos innovadores” o “todos los nuevos”. Sin embargo,
en ocasiones, los documentos presentados ante la SEC han
indicado limitaciones, sefialando que las empresas acordaron
“fijar el precio de ciertos medicamentos futuros” a niveles
iguales o inferiores a los de la NMF [20], o mencionando “ciertas
excepciones” a las promesas de fijar el precio de los nuevos
productos a estos niveles [13].
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Tres empresas se negaron recientemente a comunicar a STAT si
lanzarian tres nuevos medicamentos a precios de NMF [21].

Dudas sobre los ahorros de Medicaid
Existen preguntas similares sobre los 64.300 millones de ddlares
en ahorros estimados para Medicaid.

Los comunicados de prensa [22] sobre los acuerdos voluntarios
[23] con las compafiias farmacéuticas indican que estas
ofrecerdn precios [18, 19, 24, 25] de NMF a los programas
estatales de Medicaid para al menos algunos medicamentos. Los
Centros de Servicios de Medicare y Medicaid estan lanzando
GENEROUS [26], una iniciativa voluntaria de Medicaid con una
duracidn de cinco afios, y se espera que las compafiias que han
firmado acuerdos participen durante al menos parte de este
periodo, segun un analisis de KFF del 8 de mayo [26]. Sin
embargo, el andlisis de KFF sefiala que no esté claro cudntos
fabricantes de medicamentos y estados participaran finalmente
en GENEROUS ni durante cuanto tiempo, ni qué medicamentos
se incluiran.

Los precios que los estados pagan por los medicamentos de
Medicaid no se divulgan publicamente, pero generalmente ya son
los mas bajos de EE UU segun nos han dicho los investigadores
anteriormente [5], lo que dificulta evaluar si los acuerdos de
NMF seran mejores que los precios actuales de Medicaid.

“Resulta muy dificil creer que las empresas estén renunciando a
una parte importante de sus ingresos con estos acuerdos”, dijo
Mulcahy. “Lo que parece mucho mas probable es que estén
buscando la manera de formalizar los descuentos que ya ofrecen
a Medicaid”.

Ballreich afirmé que, en un estudio ain no publicado, él y sus
colegas estimaron que los ahorros durante el primer afio del
programa GENEROUS serian “cercanos a un tercio” de lo que el
informe del CEA proyectaba para ese periodo. La estimacién de
su grupo partia de la base de la participacion total de las
compafiias farmacéuticas y los estados en GENEROUS, pero
también intent6 tener en cuenta algunos mecanismos que
Medicaid ya utiliza para reducir los precios de los medicamentos.

Obstéculos para lograr ahorros de NMF

Aun suponiendo que la administracion Trump implementara
politicas que obligaran a todas las compafiias farmacéuticas a
ofrecer precios de NMF a todos los pagadores, no esta claro
cuanto dinero ahorraria EE UU. Las politicas de NMF podrian
afectar los precios mundiales de los medicamentos de maneras
que el informe no tuvo en cuenta.

Trump sugirié [5] que las empresas compensarian las pérdidas de
ingresos en EE UU aumentando los precios en otros paises. Sin
embargo, los investigadores se mostraron escépticos ante la
posibilidad de que otros paises de altos ingresos aceptaran
precios significativamente mas elevados.

Ademas, Antos, del American Enterprise Institute, sefialé que las
politicas de NMF podrian impedir que algunos medicamentos
lleguen al mercado. “No creo que tengan en cuenta los efectos de
este proceso en la innovacion futura”, afirmo, refiriéndose a la
estimacion del CEA.
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Un comunicado de la Casa Blanca del 10 de junio [27], en el que
se enumeraban los “logros recientes” de Trump, afirmaba que su
iniciativa de NMF “pronosticaba [28] un ahorro de 500.000
millones de doélares para los estadounidenses en la préxima
década, al tiempo que protegeria la innovacion y ampliaria el
acceso” [29].

Sin embargo, Cubanski afirmé que si el informe es correcto y los
precios caen alrededor de un 30%, “estariamos viendo un golpe
bastante significativo en los ingresos de las compafiias
farmacéuticas, y eso podria traducirse en una menor innovacion,
0 quizas en una innovacion significativamente menor”.

La estimacidn tampoco toma en cuenta cémo las compafiias
farmacéuticas y otros paises podrian oponerse a estas politicas.

El informe del CEA “presupone que las empresas seguiran
lanzando productos en los paises de referencia y que los precios
en estos paises convergeran hacia los precios de EE UU”, afirm6
Grueger. Sugirié que esto podria ocurrir con algunos productos
“que satisfacen una necesidad médica importante y ofrecen
beneficios transformadores para los pacientes”. Otros paises
consideran los beneficios para los pacientes en relacién con los
costos al determinar cuanto pagaran por los medicamentos [30].

“Sin embargo, para la mayoria de los productos esto sera dificil
de lograr, y las empresas podrian considerar no lanzar estos
productos fuera de EE UU para proteger los precios en ese pais”,
dijo Grueger, citando declaraciones [31] recientes de ejecutivos
farmaceuticos que sugieren tales retrasos [32]. “En consecuencia,
no se podrian obtener precios mas bajos en los paises de
referencia y los precios en EE UU no bajarian tanto como se
pronostico en el informe del CEA”.

“No solo se podria obstaculizar el acceso a nuevos medicamentos
en otros paises, sino que tampoco lograriamos precios mas bajos
aqui en EE UU”, afirmé Cubanski. Afiadié que ya es habitual
que los medicamentos se lancen en EE UU antes que en otros
paises, lo que dificulta determinar cémo establecer un precio de
NMF para los nuevos farmacos.

Los investigadores también cuestionaron la capacidad de la
administracién para evaluar si las empresas habian cumplido sus
promesas de ofrecer medicamentos a precios de NMF.

Las empresas publican precios de lista para los medicamentos,
pero estos rara vez se pagan. El andlisis del CEA indicé que las
farmacéuticas informaran los precios netos, teniendo en cuenta
diversos tipos de descuentos. Sin embargo, los expertos
sefialaron que no esta claro como el gobierno evaluard estos
precios de forma independiente.

Antos dijo: “Obviamente, el gobierno puede intentar obligar a las
compafiias farmacéuticas a que entreguen esta informacion, y
hay algunas clausulas sobre auditorias, pero no sé cdmo se puede
auditar algo cuando no se tiene una divulgacion completa ni una
base para determinar de manera sistematica si las cifras son
correctas o no”.

Antos califico de “revelador” que el analisis de la CEA no se
base en precios netos. En cambio, el informe sefiala que, debido a
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“la naturaleza confidencial de los descuentos, no existen
conjuntos de datos con informacion sobre precios netos”.

Mulcahy explicé que, en cambio, los datos que utilizé el CEA
contienen precios brutos que una empresa de datos sanitarios
obtiene mediante metodologias complejas y variables en distintos
paises. En general, indico, las cifras se basan en facturas de
diversas etapas del suministro de medicamentos. Afirmé que este
conjunto de datos es “el mejor del que disponemos” y el que él y
sus colegas de RAND han utilizado para realizar comparaciones
internacionales de precios de medicamentos, pero que tiene
limitaciones.

“Si puedes poner la cantidad que quieras en una factura y luego
negociar algo secreto, puedes hacer que parezca que estas
ahorrando muchisimo dinero”, dijo Mulcahy, expresando su
preocupacion de que los acuerdos de precios de NMF
incentivarian aln mas el secretismo en torno a los precios
internacionales de los medicamentos.

“Creo que habra maneras de ocultar descuentos y canalizar
fondos de forma encubierta”, dijo Ballreich, sugiriendo diversas
formas en que las farmacéuticas podrian devolver dinero a los
pagadores fuera de EE UU. Por ejemplo, podrian establecer
reembolsos o0 impuestos que no sean especificos para cada
medicamento. También dijo que las farmacéuticas tendran
restricciones para revelar el precio real de sus medicamentos en
otros paises debido a los acuerdos de confidencialidad y las leyes
vigentes en esos paises.

“Si quieres hacer una afirmacion sobre como van a cambiar los
precios de lanzamiento o si una empresa quiere prometer
cambiarlos (...) es facil manipular la informacion”, dijo
Mulcahy. “Y luego encuentras maneras creativas, al final, de
compensar la situacion”.

“Es como si todos ganaran excepto los consumidores”, afiadio.
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Introduccion

El creciente costo de los medicamentos contra el cancer
representa un importante desafio para la salud puablica global.
Entre 2020 y 2024, el gasto global en farmacos oncoldgicos
aumento6 un 75% hasta alcanzar los US$252.000 millones y se
prevé que llegue a los US$441.000 millones en 2029. Este
crecimiento se debe no solo al aumento del uso, sino también a
los precios persistentemente altos: los farmacos oncologicos
cuestan hasta tres veces mas que las terapias en otras areas
terapéuticas, incluso después de ajustar por eficacia, prevalencia
y mortalidad. Este fendmeno se conoce como la prima del
cancer.

EE UU representa el 46% del gasto mundial en medicamentos
oncoldgicos, con solo el 4% de la poblacidn de pacientes. En este
contexto, el aumento de los costos de las terapias contra el cancer
se ha convertido en una gran preocupacion para pacientes,
gobiernos y responsables politicos. Los estudios muestran que
los precios de las terapias contra el cancer en EE UU son
aproximadamente 2,3 veces superiores al promedio en paises
europeos con ingresos comparables, con una brecha que se
amplia en los afios posteriores a la aprobacion.

¢ Cudles son los factores que impulsan los altos precios de los
medicamentos contra el cdncer en EE UU? La forma como se
establecen los precios de los medicamentos de EE UU permite
que los fabricantes fijen libremente los precios de las terapias
contra el cancer en el momento de su lanzamiento, y tiene pocos
mecanismos para la negociacién o regulacion de precios. En
consecuencia, los altos precios de lanzamiento y los posteriores
aumentos de precios impulsan el crecimiento del gasto,
transfiriendo en Gltima instancia la carga de los costos del
tratamiento a los pacientes y a los sistemas de salud.

Los estudios indican que aproximadamente uno de cada dos
pacientes con cancer experimenta toxicidad financiera, definida
como la carga econémica derivada principalmente de los gastos
de bolsillo asociados con la atencién oncolégica. Las
consecuencias de la toxicidad financiera van més alla de las
dificultades econémicas, ya que se asocia con una menor
adherencia al tratamiento, resultados clinicos menos favorables y
un considerable sufrimiento psicosocial.

Para contrarrestar el aumento de los costos de los nuevos
medicamentos, muchos paises similares recurren a los procesos
de evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS) para evaluar los
beneficios terapéuticos que afiaden los nuevos farmacos a los
tratamientos existentes, y negociar los precios en funcion de estas
evaluaciones. Historicamente, EE UU ha carecido de tales
mecanismos. La Ley de Reduccion de la Inflacion de 2022
otorgd, por primera vez, la facultad a Medicare para negociar
precios con los fabricantes para un nimero limitado de
medicamentos de alto costo, incluyendo las terapias oncolégicas.

En este articulo, analizamos los principales factores
determinantes de los precios de los medicamentos contra el
cancer en EE UU, evaluamos los recientes cambios en las
politicas que afectan al mercado estadounidense y extraemos
lecciones de los procesos internacionales de evaluacion de
tecnologias sanitarias (ETS), con el objetivo de identificar
opciones politicas que podrian lograr precios justos y, en Ultima
instancia, mejorar el acceso de los pacientes a las terapias contra
el cancer.

Nota de Salud y Farmacos. SaludbyDiaz ha publicado una traduccion
al espafiol de este articulo y esta disponible en este enlace
https://saludbydiaz.com/2026/06/17/el-elevado-coste-de-los-
medicamentos-contra-el-cancer-en-estados-unidos-oportunidades-para-
la-reforma-de-las-politicas/

Los intermediarios inGtiles que hacen que los medicamentos de venta con receta sean inasequibles
(The Useless Middlemen Making Prescriptions Unaffordable)
Ashley Bishop
Jacobin, 29 de junio de 2026
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comportamiento poco ético de los PBM

Los gestores de prestaciones farmacéuticas (pharmacy benefit
managers o PBM) se sitlian en el centro de una transaccion de
cuatro partes, entre pacientes, aseguradoras, fabricantes de
medicamentos y farmacias; y han descubierto como obtener
ganancias de cada una de esas relaciones, explica el candidato al
Senado, Abdul El-Sayed.
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Las compafiias de seguros acaparan toda la atencion porque
controlan el acceso de los estadounidenses a los servicios
médicos. Pero puede que haya otro intermediario corporativo que
ejerza alin mas influencia sobre los precios de los medicamentos
de venta con receta: los gestores de prestaciones farmacéuticas.
La mayoria de los estadounidenses no ha oido hablar de ellos, y
esa falta de visibilidad es parte de su poder.

El candidato al Senado, Abdul El-Sayed, explico el papel de los
PBM a la revista Jacobin [1]: "'Se sitlan en el centro de una
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transaccién de cuatro partes, que se produce a diario en el &mbito
de la atencion médica, entre un paciente, una compaiiia de
seguros médicos, un fabricante farmacéutico y una farmacia. Y,
al situarse en el centro de esa transaccion de cuatro partes, estan
en una posicion ideal para poder sacarles dinero a todos".

El pagador, una compafiia de seguros, una empresa o un
sindicato, contrata a un PBM para que act(le como administrador
de sus cuentas de prestaciones farmacéuticas. En su calidad de
administradores, los PBM se encargan de disefiar y gestionar los
formularios de medicamentos en nombre del pagador, un término
confuso que se refiere a la lista principal de las prestaciones
farmacéuticas que ofrecera el pagador. Determinan qué
medicamentos cubrira el seguro, cuales seran los preferidos,
cudles requieren autorizacién previa o terapia escalonada, qué
farmacias pertenecen a la red y cuales son los copagos,
deducibles y coaseguros. Se encargan de las negociaciones con
los fabricantes de medicamentos y tramitan las facturas de las
farmacias.

Los PBM surgieron a finales de la década de 1960 para tramitar
un volumen cada vez mayor de facturas de medicamentos de
venta con receta y ayudar a las aseguradoras a gestionar los
formularios de medicamentos. A medida que el gasto en
medicamentos de venta con receta se disparaba y la industria
farmacéutica se consolidaba, estas empresas pasaron de ser
simples gestoras de facturas a convertirse en intermediarios
integrados verticalmente en el sector de la salud, controlando de
forma encubierta gran parte de la cadena farmacéutica de
suministro y sacando provecho de ella [2].

"Estos PBM se independizaron, pero luego pasaron a formar
parte de algunas de las mayores corporaciones del mundo, ya
fuera en el ambito farmacéutico o en el de los seguros”, explicé
El-Sayed. "Y no es mas que otro ejemplo de c6mo en nuestro
sistema de salud existe este sistema legalizado de corrupcion,
casi en torno a la gestién de complejidades, que en realidad no
tienen por qué existir".

Los "tres grandes" PBM son CVS Caremark, OptumRx y
Express Scripts. En conjunto, gestionan casi el 80% de todas las
recetas dispensadas en EE UU, y las farmacias especializadas
con las que estan afiliadas acaparan cerca del 70% de todos los
ingresos por medicamentos especializados.

Las oportunidades de obtener ganancias para las PBM estan en
cada eslabon de la cadena farmacéutica de suministro.

CVS Caremark es propiedad de CVS Health, que también es
propietaria de Aetna, CVS Pharmacy y CV'S Specialty (la cual
dispensa medicamentos especializados, como productos
bioldgicos y oncoldgicos). OptumRx es propiedad de
UnitedHealth Group, al que también pertenecen
UnitedHealthcare y Optum Specialty Pharmacy. Express Scripts
es propiedad de Cigna, que también es propietaria de la farmacia
especializada, Accredo.

Cuando tu aseguradora rechaza la cobertura de tu receta, a favor
de un genérico, para el que te ves obligado a esperar hasta recibir
una autorizacion previa y que, ademas, solo se puede dispensar
en una farmacia especifica, la culpa recae directamente sobre la
aseguradora, y con justa razon. Pero no son los Unicos villanos de
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la historia. Es probable que esos requisitos de autorizacidn previa
y las guias sobre los medicamentos preferidos las hayan
establecido los PBM contratados por tu aseguradora (que, a
menudo, pertenecen al mismo grupo). Esta frustrante falta de
transparencia desvia la atencion publica, por ejemplo, de CVS
Caremark hacia Aetna, ambas propiedad de CVS Health, la cual
también es propietaria de tu farmacia CVS local.

Remuneracién oculta

A los PBM se les suele pagar una comisién administrativa por su
trabajo. Pero la remuneracion de un PBM no se limita
Unicamente a las comisiones administrativas. Por el contrario, las
oportunidades de que los PBM obtengan ganancias estan en cada
eslabdn de la cadena farmacéutica de suministro. EI ejemplo mas
flagrante es una préactica indignante conocida como estrategia de
fijacion de precios.

Una vez que has pagado tu copago para recoger una receta, la
compafiia de seguros no reembolsa directamente a la farmacia la
parte que le corresponde del costo. En su lugar, esta transaccién
la gestiona un PBM en calidad de intermediario. Y si el PBM
aplica la practica de fijacion de precios diferenciados (spread
pricing), el proceso es basicamente el siguiente: La farmacia le
dice al PBM que el medicamento “A” le costara a la aseguradora
US$40; el PBM le dice a la aseguradora que el medicamento “A”
le costard US$70; la aseguradora entrega los US$70; el PBM
paga a la farmacia US$40; y el PBM se queda con US$30.

La estrategia de fijacion de precios diferenciados (spread
pricing) no solo afecta a los precios de las recetas. También
puede suponer una mayor carga fiscal para los trabajadores. Una
auditoria estatal de Ohio, realizada en 2018, revel6 que los PBM,
como CVS Caremark y OptumRXx, habian cobrado al programa
Medicaid del estado mas de US$224 millones mediante la
estrategia de fijacion de precios diferenciados. Entre abril de
2017 y marzo de 2018, los PBM habian obtenido un margen del
31% en los medicamentos genéricos, y del 9% en todos los
medicamentos, lo que significa que ese 31% y ese 9%
adicionales fueron retenidos por los PBM y subvencionados por
los contribuyentes.

¢Por qué los pagadores toleran un sistema disefiado para
estafarlos? Pues bien, los mecanismos de fijacion de precios
diferenciados no siempre figuran en los contratos, lo que
significa que es posible que el pagador no sepa cuanto le estan
costando realmente los PBM. El retraso en los informes de las
facturas, y los resimenes trimestrales que agregan los precios,
suelen mostrar Unicamente lo que se factur6 a los PBM, no lo
que realmente se reembolsd a la farmacia, y ofrecen poca o
ninguna transparencia sobre cada item que aparece en las
transacciones individuales de las facturas. Esto crea una situacion
en la que el verdadero costo de los margenes de precios puede
quedar oculto en informes cripticos y tardios.

Pero antes de que se compadezca demasiado de los pagadores,
recuerde que muchas de estas entidades siguen siendo compafiias
de seguros integradas en la misma estructura de generacion de
ganancias que los PBM. Ellos aceptan el trato porque los PBM
les prometen ayudarles a obtener el maximo beneficio posible,
manteniendo una enredada y exasperante marafia de politicas que
generan fricciones innecesarias y opacidad entre usted y su
atencion médica.



Otra fuente lucrativa para los PBM son los reembolsos.
Aprovechando el acceso a su formulario de medicamentos y, por
tanto, acceso a los pacientes y a su dinero, los PBM pueden
incentivar a los fabricantes de medicamentos para que les
ofrezcan acuerdos de reembolso favorables. Los reembolsos se
suelen calcular como un porcentaje del precio de catalogo de un
medicamento, por lo que los medicamentos con un precio de
catalogo mas alto pueden generar mayores reembolsos para los
PBM.

Para un fabricante, garantizar que los PBM obtengan algin
beneficio puede traducirse en obtener una posicién destacada en
el formulario y en menos obstaculos para la venta de sus
productos, como copagos elevados y requisitos de autorizacion
previa.

Por el contrario, los PBM pueden utilizar su influencia para
rechazar a los fabricantes que no hayan podido o no hayan
querido ofrecerles generosos reembolsos y extras, excluyendo
sus medicamentos de los formularios o imponiendo tantos
obstaculos como sea posible, como los requisitos de autorizacion
previa y copagos elevados, mencionados anteriormente.

Asi pues, cuando de repente su seguro deja de cubrir su
medicamento en favor de un genérico, o de otra marca, sin
requisitos de autorizacion previa, puede que sea porque a su
PBM le hicieron una oferta que no pudo rechazar, lo que le
obliga a cambiar de medicamento.

"No paran de decirnos que los mercados se regulan por si solos.
Pero cuando surgen los oligopolios que las PBM protegen,
surgen ineficiencias profundas y graves, y eso se nota en nuestros
bolsillos", afirmé El-Sayed. "Pagamos mas por los
medicamentos que tenemos que comprar, y todo ello se enmarca
en un sistema que esta consolidando el poder en manos de muy
pocas empresas".

Eliminar a la competencia

Las farmacias independientes, en particular, sufren la presion de
la integracion vertical. Los PBM pueden orientar a los pacientes
hacia farmacias especificas, a menudo de su propiedad, lo que
dificulta que las farmacias independientes puedan competir.
Incluso cuando logran participar en las redes de los PBM, se
suelen enfrentar a précticas de reembolso poco transparentes,
como las tarifas de remuneracién directa e indirecta (DIR o direct
and indirection renumeration) y las recuperaciones de fondos
(clawbacks), lo que genera mucha incertidumbre financiera.

Las recuperaciones son, en esencia, lo que su nombre indica. A
una farmacia se le reembolsa una receta, pero meses mas tarde el
PBM "recupera" una parte de ese reembolso basandose en
métricas de rendimiento o comisiones poco transparentes. Asi
pues, la farmacia creia que habia ganado US$50 con una receta,
solo para descubrir meses mas tarde que en realidad eran US$30.
Mientras tanto, las farmacias afiliadas al PBM tienen méas
probabilidades de recibir un trato favorable y pueden absorber las
pérdidas de mejor manera, ya que operan dentro de una
estructura corporativa mas amplia e integrada verticalmente.

Los propietarios de las farmacias no asumen los costos por si
solos. El cierre de farmacias independientes, especialmente en las
comunidades rurales, reduce el acceso local a la atencion médica
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y provoca que los pacientes recurran a las farmacias de venta por
correo y a las cadenas de farmacias, que son propiedad de estos
mismos conglomerados de atencion médica, con mayor
frecuencia.

Los legisladores se han empezado a dar cuenta de ello. En 2022,
la Comision Federal de Comercio (FTC o Federal Trade
Commission), dirigida por Lina Khan, inici6 una investigacion,
que adn continla, sobre los PBM. En 2024, la FTC present6 una
demanda contra los "Tres Grandes", alegando que habian creado
"un sistema perverso de reembolsos de medicamentos que
prioriza los reembolsos elevados de los fabricantes de
medicamentos, provocando que los precios de catalogo de la
insulina estén inflados artificialmente" [3]. La FTC concluyé que
los fabricantes de medicamentos competian por ocupar los
primeros puestos en los formularios, aumentando artificialmente
los precios de catalogo de la insulina, lo que les permitia
aumentar los reembolsos que podian pagar a los PBM.

A medida que préacticas como la fijacion de precios diferenciales
y los esquemas de reembolsos han sido objeto de un mayor
escrutinio pablico, los PBM han trasladado sus practicas
lucrativas a otras partes del sistema.

Y, como siempre, fueron los pacientes quienes mas perdieron. A
medida que subian los precios de catalogo de la insulina y los
PBM obtenian reembolsos cada vez mayores, esos reembolsos
maés elevados deberian haber reducido los costos para los
pacientes. En cambio, muchos pacientes, especialmente aquellos
con deducibles o coaseguros, siguieron pagando el precio de
catdlogo mas alto antes de que se aplicaran los reembolsos, en
lugar del precio neto més bajo, y algunos llegaron a pagar de su
bolsillo una cantidad superior al costo total para el pagador.

Segun la demanda, los PBM sabian que excluir de los
formularios a la insulina con precios de catdlogo mas bajos
aumentaba los costos para los pacientes vulnerables; sin
embargo, los PBM siguieron negociando términos de reembolso
que trasladaban los costos a los pacientes. Como lo expres6 con
descaro un vicepresidente de una PBM, este sistema "perverso"
permitia que estos PBM siguieran "disfrutando de los suculentos
reembolsos".

En febrero de 2026, Express Scripts lleg6 a un acuerdo con la
FTC que incluia reformas en sus operaciones, mientras que los
procesos contra CVS Caremark y OptumRXx siguen en curso [4].

Prohibir a los intermediarios

Tras la auditoria, realizada en Ohio en 2018, el estado ordend la
rescision de todos los contratos con los PBM que practicaran la
estrategia de fijacion de precios diferenciales [5]. En adelante,
los PBM contratados por el estado estarian obligados a aplicar
una politica de precios de transferencia, lo que garantizaria que
se limitaran a pagar las facturas a las farmacias en nombre de los
pagadores, sin obtener ninguna ganancia de la transaccién.

Desde entonces, otros trece estados, como Nueva York, Luisiana,
Kentucky y Texas, han seguido el ejemplo de Ohio, ya sea
exigiendo la aplicacion de precios de transferencia o adoptando
alguna variante de las reformas sobre el establecimiento de
precios diferenciales. Lo mismo han hecho muchas empresas



auto aseguradas, que ahora exigen el uso de precios de
transferencia.

A principios de este afio, el Congreso aprob6 reformas federales
para los PBM, como parte del proyecto de ley de gastos para
2026. El objetivo de esta legislacion es desvincular la
remuneracion de los precios de los medicamentos que forman
parte de las prestaciones farmacéuticas de Medicare, exigir el
traspaso del 100% de los reembolsos a los planes de salud de las
empresas, mejorar la transparencia en relacién con la
remuneracion de los PBM, y establecer normas federales para los
contratos con las farmacias [6].

El proyecto de ley de gastos no aborda la integracion vertical.
Tampoco incluye las amplias reformas a los PBM para gestionar
el programa Medicaid, como las prohibiciones de las estrategias
de fijacion de precios diferenciales a nivel nacional y los
requisitos de reembolso por transferencia, propuestas en otras
leyes.

Y dado que estos cambios no entraran en vigor hasta 2028-29,
todavia queda mucho tiempo para que la industria farmacéutica,
y quienes sacan provecho de ella, presenten recursos legales,
neutralicen las reformas o ideen formas alternativas para obtener
ganancias.

A medida que practicas como la fijacién de precios diferenciales
y los esquemas de reembolsos han sido objeto de un mayor
escrutinio publico, los PBM han desplazado sus practicas
lucrativas a otras partes del sistema. En el caso de los
reembolsos, los PBM han centrado su atencion en una gran
variedad de otros incentivos, como las tarifas administrativas, las
tarifas por datos, los incentivos por cuota de mercado, las tarifas
de acceso al formulario, los descuentos por volumen, las tarifas
de las organizaciones de compras grupales (GPO o group
purchasing organization), los incentivos de conversidn y las
garantias de rendimiento, que se pueden afiadir a los acuerdos de
reembolso. Esta vertiginosa estructura de ganancias ha
convertido los intentos de reforma en un sombrio juego de
"golpear al topo", es decir, un esfuerzo repetitivo, interminable e
inatil que no logra resolver el problema.

"Cada dolar que pasa por el sistema de salud proviene, en ultima
instancia, de nuestros bolsillos", afirmé El-Sayed. "Se estan
enriqueciendo excesivamente sin prestar ningln servicio real que
el Gobierno no pueda ofrecer con mayor calidad™. En su
campafia para el Senado, El-Sayed propone una estrategia
diferente para hacer frente a estos poderosos intermediarios:
prohibirlos por completo.

La "Ley para prohibir a los intermediarios" propuesta por El-
Sayed eliminaria gradualmente a los PBM Yy trasladaria sus
funciones a sistemas publicos e independientes mas
transparentes, incluyendo una negociacion federal ampliada de
los precios de los medicamentos y comités independientes para
orientar la cobertura y el acceso a las farmacias, con el objetivo
de reducir los precios de los medicamentos para los pacientes, al
eliminar a los intermediarios con animo de lucro [7].

64

Boletin Farmacos: Politicas 2026; 29 (3)

"Necesitamos un seguro médico garantizado por el Gobierno
federal, desde que nacemos hasta que morimos, sin copagos,
primas ni deducibles", afirmé El-Sayed. "Y la aparicién de los
PBM se debe a la ineficiencia del seguro médico privado en si
mismo. Asi que, incluso mientras avanzamos hacia un sistema de
'Medicare para todos', podemos eliminar este sistema
derrochador, y casi fraudulento, que simplemente se queda con
una parte del dinero de cada transaccion".

El argumento que utilizan los PBM en su defensa es que la
estructura de incentivos que han creado sigue reduciendo los
precios para los pacientes. Pero, en la practica, esto no ha
funcionado. Durante el Ultimo cuarto de siglo, casi todos los
indicadores del precio de los medicamentos de venta con receta
que deben asumir los pacientes han aumentado drasticamente,
mientras que las primas han subido y los planes se han orientado
hacia copagos, deducibles, coaseguros y estructuras de precios
para los medicamentos especializados mas elevadas.

Mientras sigamos atrapados en este sistema de salud abusivo, que
antepone las ganancias a todo lo demas, seran los ciudadanos
quienes sigan pagando el precio.
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La administracién Trump paga por almacenar contraceptivos caducados
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Segun un informe del inspector general de la Agencia de Estados
Unidos para el Desarrollo Internacional (USAID), la
administracion Trump sigue pagando US$5.000 mensuales por el
almacenaje de los anticonceptivos valorados en US$8 millones
que se quedaron retenidos en Bélgica cuando la administracion
Trump paralizo las operaciones de USAID el afio pasado.

Estos anticonceptivos debian haberse donado a paises de bajos
ingresos. Sin embargo, el verano pasado, la administracion
calificé los productos de "abortivos" y planeé incinerar todas las
existencias, a pesar de que ninguno de los productos
almacenados constituia un método abortivo. Como parte del plan
de destruccion, se retiraron 20 camiones cargados de productos
de las instalaciones de almacenamiento con temperatura
controlada. Sin embargo, ese mismo dia, la USAID dio marcha
atras a la incineracion para apaciguar los criticos de la medida,
pero los productos se trasladaron a almacenes sin control de
temperatura, por lo que ahora son inutilizables.

Ademas, hay otros insumos de planificacion familiar, valorados
en US$1,7 millones que se pueden utilizar y que estan
almacenados en instalaciones con control de temperatura en

Geel, Bélgica. Sin embargo, sus fechas de caducidad se acercan
(abril de 2028 y septiembre de 2031) y la administracion no ha
presentado ningln plan sobre lo que pretende hacer con ellos.

En total, entre enero de 2025 y marzo de 2026, USAID ha
pagado més de US$360.000 en gastos de traslado y
almacenamiento.

La empresa contratista, Chemonics, ha presentado varias
opciones para donar o vender los productos anticonceptivos adn
utilizables, pero la direccién de USAID no ha dado ninguna
instruccion al respecto.

Organizaciones sin animo de lucro, incluidas Médicos Sin
Fronteras y MSI Reproductive Choices, ofrecieron en repetidas
ocasiones hacerse cargo de los anticonceptivos utilizables para
empaquetarlos y distribuirlos, pero sus ofertas fueron rechazadas.

Fuente Original

Weixel, Nathaniel. Trump admin paying thousands of dollars per month
to store ruined USAID contraceptives. The Hill, 15 de junio de 2026.
https://thehill.com/policy/healthcare/5925304-expired-contraceptives-
trump-storage-costs/

Africa

Sudéafrica inicia gestiones para permitir la produccion local de lenacapavir, un farmaco de accion prolongada para la
prevencién del VIH. (South Africa launches bid to enable local production of long-acting HIV prevention drug, lenacapavir)
UNITAID, 5 de marzo de 2026
https://unitaid.org/news-blog/south-africa-launches-bid-to-enable-local-production-of-long-acting-hiv-prevention-drug-lenacapavir/
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Unitaid y US Pharmacopeia (USP) ofrecen apoyo técnico y de
mercado para fortalecer la fabricacion regional y la resiliencia
del suministro

El 5 de marzo de 2026, el Gobierno de Sudéafrica anunci6 que
esta colaborando con Gilead Sciences para alcanzar un acuerdo
que permita la produccidn local de lenacapavir, un farmaco
revolucionario de accion prolongada para la prevencion del VIH.
Como parte de esta iniciativa, y en colaboracion con Unitaid,
USP y otros socios, el gobierno ha publicado una convocatoria
para recibir manifestaciones de interés y lograr identificar a
fabricantes farmacéuticos sudafricanos capaces de producir
lenacapavir con garantias de calidad.

El lenacapavir, desarrollado originalmente por Gilead, se
administra semestralmente como inyectable, y ha demostrado
tener una eficacia casi total en la prevencion del VIH. Se
considera que es una de las herramientas nuevas mas
prometedoras para reducir las infecciones, especialmente en
paises con una alta carga de la enfermedad.
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En octubre de 2024, Gilead otorg06 seis licencias voluntarias a
fabricantes de genéricos en Egipto, India y Pakistan,
permitiéndoles producir y suministrar lenacapavir genérico a 120
paises de bajos y medianos ingresos, lo que supone un paso
importante para ampliar el acceso.

Una séptima licencia para un fabricante con sede en Sudafrica
diversificaria ain mas el suministro mundial y mejoraria la
alineacion de la produccion con la region que soporta la mayor
carga de VIH. Producir lenacapavir mas cerca de donde mas se
necesita podria acelerar el trayecto desde la innovacién hasta el
acceso, y ayudar a garantizar un suministro mas predecible y
sostenible. Asimismo, fortaleceria la capacidad de la region para
responder a sus propias prioridades de salud, especialmente a
medida que los paises avanzan hacia confiar en la financiacién
nacional de largo plazo.

La convocatoria de manifestaciones de interés que se acaba de

lanzar forma parte de un esfuerzo nacional coordinado, liderado
por el Consejo Nacional del SIDA de Sudafrica (SANAC), que
aspira a producir tanto el principio activo farmacéutico como el
producto terminado en Sudéfrica. De tener éxito, esto ampliaria


https://thehill.com/policy/healthcare/5925304-expired-contraceptives-trump-storage-costs/
https://thehill.com/policy/healthcare/5925304-expired-contraceptives-trump-storage-costs/
https://unitaid.org/news-blog/south-africa-launches-bid-to-enable-local-production-of-long-acting-hiv-prevention-drug-lenacapavir/

la capacidad de fabricacion regional en el Africa subsahariana, y
fortaleceria la resiliencia del suministro a largo plazo.

A través de esta solicitud de propuestas, Sudafrica evaluara las
capacidades técnicas de los fabricantes, su adherencia a las
normas y su compromiso con el acceso equitativo.

El fabricante seleccionado trabajara con el Comité Ad Hoc sobre
la Licencia de lenacapavir, un organismo intergubernamental en
el que participan multiples partes interesadas, que esta presidido
por SANAC vy respaldado por el programa de fabricacion

regional MedSuRe Africa establecido por Unitaid y liderado por
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USP en colaboracion con socios como los CDC de Africa, la
Agencia Africana de Medicamentos, instituciones de
financiacion del desarrollo, el Banco de Patentes (Medicines
Patent Pool), la OMS y organismos financiadores.
Conjuntamente, fortaleceran el desarrollo de productos,
garantizaran el cumplimiento de las normas internacionales de
calidad y apoyaréan la obtencion de aprobaciones regulatorias,
incluyendo la precalificacién de la OMS cuando corresponda.

Unitaid, USP y sus socios también ofreceran apoyo para
dinamizar el mercado, con el fin de acelerar la adopcion de los
productos y asegurar un suministro sostenible y asequible.

Tratado Pandémico

La gobernanza de las pandemias: generalidades (Governing Pandemics Snapshot)
Suerie Moon, Adam Strobeyko, Daniela Morich, Gian Luca Burci
Geneva Graduate Institute, Global Health Center
https://www.governingpandemics.org/gp-snapshot?ref=newsletter.genevahealthfiles.com
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El Geneva Graduate Institute y el Global Health Center han
escrito una serie de articulos y comentarios sobre las
negociaciones del tratado pandémico. Su Gltimo nimero (7 de
junio de 2026) se dedica a lo que queda por discutir para llegar a
un acuerdo. A continuacién, traducimos la introduccion a los
articulos, que son de libre acceso y se pueden leer en inglés en el
enlace que aparece en el encabezado.

¢Qué queda por abordar en las conversaciones sobre el PABS?
Durante las negociaciones relacionadas con el Anexo al Acuerdo
Pandémico sobre el Acceso a Patdgenos y Distribucién de
Beneficios (PABS), al acabarse el tiempo y luego extenderse por
un afio mas, la diplomacia y los detalles de los temas pendientes
estaban profundamente vinculados. Esta edicién del Panorama de
la gobernanza sobre las pandemias (Governing Pandemics
Snapshot) se centra en ambos aspectos, y sefiala que si los
negociadores entendieran mejor las cuestiones técnicas se
allanaria el proceso para resolver los principales puntos
conflictivos durante futuras rondas de conversaciones.

Un desafio constante para llegar a un acuerdo en a los detalles es
su enorme complejidad, como escribe Suerie Moon, codirectora
del Centro de Salud Global, en el articulo que abre esta serie de
cuatro partes: ";Qué se ha logrado y qué queda por abordar en
las negociaciones del PABS?" (“What has been achieved and
what’s left to tackle in the PABS talks?)”.

Sin embargo, un avance esperanzador es que se esta llegando a
consenso en la forma de gestionar las bases genéticas de datos y
los sistemas relacionados, asi como sobre el papel fundamental
que podrian desempefiar las redes de laboratorios coordinadas
por la OMS y las bases de datos de secuencias reconocidas por la
OMS. Esto ofrece a los negociadores una base mucho mas sélida
para formular propuestas y encontrar posibles puntos de acuerdo.
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Mientras tanto, los recientes brotes de hantavirus y del virus del
Ebola Bundibugyo (VEB) ilustran el funcionamiento de las bases
de datos genéticos, tanto las abiertas como las restringidas, tal
como se analiza en el articulo de Adam Strobeyko titulado: "Lo
que los brotes de hantavirus y ébola nos ensefian sobre la
gobernanza de la base de datos del PABS (What Hantavirus and
Ebola Outbreaks Teach Us About PABS Database
Governance)".

En el caso del hantavirus, los investigadores suizos, que fueron
de los primeros en secuenciar el virus, optaron por compartirlo
de forma abierta y sin restricciones. Por otra parte, los
investigadores ugandeses y de la Republica Democrética del
Congo que secuenciaron el VEB compartieron los datos
abiertamente, pero eligieron un modelo que impone restricciones
a su uso.

Este relato ilustra cdmo los cientificos con diferentes necesidades
y vinculos con las bases de datos toman decisiones diferentes
sobre cémo compartir los datos en tiempo real. Esto se produce
mientras aumentan las leyes nacionales que regulan los datos de
secuenciacion [1]. Por lo tanto, sigue siendo técnica y legalmente
imposible imponer un Unico modelo de gobernanza para todas las
bases de datos de patégenos del mundo [2], una realidad que
cualquier acuerdo PABS deberé reconocer.

El articulo de Daniela Morich «Construyendo un terreno comdn:
La evolucidn de los debates sobre el reparto de beneficios en el
Acuerdo sobre la Pandemia (Building Common Ground: The
Evolution of Benefit-Sharing Discussions in the Pandemic
Agreement), teniendo en cuenta estos datos concretos, profundiza
en las propuestas especificas que ofrecen los diferentes modelos
de reparto de beneficios que surgen de las negociaciones del
PABS y en algunos indicios iniciales de convergencia.

Cabe destacar que ha habido una aceptacion limitada pero
significativa, en particular por parte de la Unién Europea, en que
se deberia aplicar algun tipo de reparto estructurado de
beneficios en relacion con los productos no solo durante una
pandemia, sino también durante emergencias de salud publica de


https://www.governingpandemics.org/gp-snapshot?ref=newsletter.genevahealthfiles.com

importancia internacional (ESPII) més «rutinarias», como la
actual epidemia del virus del Ebola Bundibugyo, que azota
Africa central. Si bien aiin no esta completamente resuelto, este
cambio sugiere un posible punto de encuentro.

Aunque el objetivo de proveer en tiempo real un 20% de
productos para responder a emergencias pandémicas quedo
consagrado en el Acuerdo sobre la Pandemia de 2025 [3], en el
debate sobre el PABS se han propuesto otros tipos de
contribuciones en especie y monetarias que siguen siendo
conflictivas. Sin embargo, también en este ambito podrian estar
surgiendo puntos de convergencia.

En cuanto a las contribuciones monetarias, algunos paises
favorecen un sistema en el que dichas contribuciones
(presumiblemente de la industria farmacéutica u otros usuarios
de los datos sobre los patdgenos) se destinen exclusivamente a
financiar el funcionamiento del Sistema PABS, sin requerir
pagos adicionales vinculados al valor comercial de los productos
desarrollados.

Otros argumentan que el reparto de beneficios deberia reflejar el
valor afiadido de los productos desarrollados con materiales del

PABS; por lo tanto, apoyan modelos de contribucion financiera

que vinculen las contribuciones a su rentabilidad comercial.
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En «Gobernanza del Anexo del PABS (Governance of the PABS
Annex)», el Gltimo articulo de esta serie de anélisis, Gian Luca
Burci examina la implementacién del Acuerdo sobre Pandemias.

Especificamente, sefiala las referencias bastante laconicas a un
sistema de gobernanza para el Acuerdo y como podrian
interpretarse y aplicarse en el futuro. Profundizar en cémo podria
funcionar la gobernanza en la practica es uno de los préximos
retos que enfrentaran los paises, una vez superado el obstaculo
del PABS.
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Las negociaciones multilaterales sobre el sistema de acceso a los
patdgenos y participacion en los beneficios (PABS) aln no han
logrado un acuerdo. Tal y como exige el articulo 12 del Acuerdo
sobre Pandemias de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
el anexo que regulara el funcionamiento del sistema PABS debe
garantizar que haya equidad en el intercambio rapido y oportuno
de materiales PABS e informacion sobre secuencias y en la
distribucion rapida, oportuna, justa y equitativa de los beneficios
derivados de su intercambio y utilizacion.

El anexo no puede imponer obligaciones vinculantes de
distribucion a los Estados Partes, al tiempo que deja a discrecion
de los usuarios de los materiales del PABS la posibilidad de
adherirse voluntariamente al sistema PABS, sin obligaciones
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juridicamente vinculantes en materia de distribucion de
beneficios derivados de la utilizacion de los materiales del PABS
y la informacion sobre secuencias.

El anexo tampoco puede crear un sistema hibrido que ofrezca
vias alternativas de acceso «abierto» o «restringido». Esto seria
incompatible con el articulo 12 del Acuerdo sobre Pandemias y
con las obligaciones de las partes en virtud del Convenio sobre la
Diversidad Bioldgica y su Protocolo de Nagoya sobre el acceso a
los recursos genéticos y la participacion justa y equitativa en los
beneficios derivados de su utilizacion.

El anexo debe incluir un marco contractual normalizado que
vincule a todos los actores de la cadena del PABS, un umbral
minimo de participacion de los fabricantes antes de que las
obligaciones de los paises entren en vigor, y garantizar que los
beneficios no se limiten a las emergencias pandémicas.
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MSF insta a la UE a no separar el acceso del reparto de beneficios en el sistema PABS
(MSF calls on EU not to decouple access from benefit sharing in PABS System)
TWN Info Service on Health and Biodiversity/Traditional Knowledge
Third World Network, 29 de abril de 2026
https://twn.my/title2/health.info/2026/hi260406.htm
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La organizacion médico-humanitaria Médicos Sin Fronteras
(MSF) ha instado a la Union Europea (UE) y a sus Estados
miembros a no desconectar el acceso a los patdgenos y datos
conexos del reparto de los beneficios derivados de la
investigacion y el desarrollo que se ha realizado gracias a dicho
acceso.

MSF formul6 este Ilamado mediante una carta firmada por su
secretaria médica internacional, la Dra. Maria Guevara. La carta
insta a la UE y a sus Estados miembros a «rechazar cualquier
resultado que separe el acceso a patdégenos de un sistema
vinculante de reparto de beneficios, y a insistir, en cambio, en un
sistema PABS que permita el acceso a cambio de obligaciones
claras, contractuales y exigibles. Esto permitiria que la UE
cumpliera, de forma significativa, sus compromisos de equidad y
solidaridad en la salud mundial».

La carta se envio antes de la reanudacion de las negociaciones
sobre el sistema de acceso a patdégenos y reparto de beneficios
(PABS) en el marco del Acuerdo sobre Pandemias de la
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS). Se han reanudado las
negociaciones y se celebran en la sede de la OMS en Ginebra,
del 27 de abril al 1 de mayo, en modalidad hibrida.

El llamado a rechazar la desconexidn entre el acceso y el reparto
de beneficios responde a que la UE esté en contra de la firma de
contratos juridicamente vinculantes que incluyan obligaciones de
reparto de beneficios como condicidn previa para acceder a
muestras de patdgenos o a datos conexos. La UE insiste en que
los receptores de dichas muestras y datos solo deben firmar
contratos de reparto de beneficios tras desarrollar productos
como vacunas, tratamientos y pruebas diagnosticas (VTD), y no
en el momento del acceder a las muestras.

Segun los paises en desarrollo, el enfoque de la UE no solo
infringe las normas y estandares de acceso y reparto de

beneficios (ABS) establecidos por el Convenio sobre la
Diversidad Biolégica (CDB) y su Protocolo de Nagoya, sino que
también genera incertidumbre sobre dicho reparto. Una vez
desarrollados los VTD, el poder de negociacion se desplaza hacia
las empresas farmacéuticas, que podrian eludir cualquier
obligacion legal relativa al reparto de beneficios.

Por ello, la carta de MSF aboga por «garantizar que el acceso a
patégenos y datos se base de manera firme y concreta en
compromisos exigibles de reparto de beneficios».

La carta describe la experiencia vivida durante la crisis del ébola
como «emblematica» de la «injusticia» provocada por la falta de
reparto de beneficios. «Durante el brote de ébola en Africa
Occidental de 2014-2016, las comunidades afectadas y el
personal sanitario que trabajaba en primera linea facilitaron
muestras y datos que permitieron desarrollar candidatos a
tratamientos a una velocidad sin precedentes.

Sin embargo, cuando afios mas tarde surgieron nuevas oleadas de
ébola, la poblacion de los paises afectados siguié teniendo
dificultades para acceder a los tratamientos en la escala y con la
prontitud necesarias, ya que las existencias y las decisiones de
suministro dependian en gran medida de intereses de seguridad
nacional o de las consideraciones comerciales de los fabricantes.
Los investigadores y las empresas farmacéuticas que utilizaron
muestras clinicas de ébola no estaban obligadas a repartir los
beneficios y garantizar el acceso justo y equitativo a los
tratamientos resultantes por parte de las personas y los paises, en
funcidn de las necesidades sanitarias».

Segun la carta: «Cualquier modelo que permita que los
desarrolladores se aprovechen del acceso multilateral a
patdgenos sin condiciones juridicamente vinculantes arraigaré
precisamente las desigualdades que el Acuerdo sobre Pandemias
pretende abordar».

La carta va dirigida a la Presidencia chipriota del Consejo de la
Unién Europea y al comisario de Salud y Bienestar Animal de la
UE, Olivér Varhelyi.

Los Estados Miembros de la OMS convienen en prorrogar las negociaciones relativas al anexo
sobre Acceso a los Patogenos y Participacion en los Beneficios
WHO, Comunicado de prensa, 1 de mayo de 2026
https://www.who.int/es/news/item/01-05-2026-who-member-states-agree-to-extend-negotiations-on-pathogen-access-and-benefit-

sharing-annex
Con comentario de Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2026; 29 (3)

Tags: avances en la negociacion de PABS, postura de
diversos paises en la negociacion PABS, paises que se oponen
a vincular el acceso a patégenos con el acceso a los inventos
que contribuyan a desarrollar, retrocesos en la negociacion
del PABS

Los Estados Miembros de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) han logrado avances en su labor relativa al anexo sobre
Acceso a los Patdgenos y Participacion en los Beneficios
(PABS), que constituye una parte fundamental del Acuerdo de la
OMS sobre Pandemias, y han convenido hoy en que se necesita
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mas tiempo para ultimar el acuerdo de forma que garantice una
respuesta mejor y mas equitativa a futuras pandemias.

Hoy, los paises han concluido la sesién reanudada de la sexta
reunion del Grupo de Trabajo Intergubernamental acerca del
Acuerdo de la OMS sobre Pandemias, celebrada en Ginebra, que
se ha centrado en el Sistema PABS. El resultado de esta labor se
presentard este mes a la 79.2 Asamblea Mundial de la Salud.
Teniendo en cuenta la necesidad de celebrar nuevas
negociaciones, se pedira a la Asamblea que considere la
posibilidad de que la labor del Grupo de Trabajo
Intergubernamental contintie segun lo dispuesto en la resolucion
WHAT78.1y que presente el resultado a la préxima Asamblea,
prevista para mayo de 2027, o antes de esa fecha en una reunion
extraordinaria de la Asamblea Mundial de la Salud en 2026.

«Se lograron avances reales con respecto al anexo PABS y
confio en que la continuacién de las negociaciones permita
superar las diferencias», dijo el Dr. Tedros Adhanom
Ghebreyesus, Director General de la OMS. «Los Estados
Miembros deben seguir abordando las cuestiones pendientes con
urgencia, porque cuando hablamos de una préxima pandemia, no
estamos hablando de si sucederd, sino de cuando sucedera. El
anexo PABS es la ltima pieza del rompecabezas no solo para el
Acuerdo sobre Pandemias, sino para todas las iniciativas que la
OMS vy los Estados Miembros han puesto en marcha como
resultado de las ensefianzas extraidas de la pandemia de covid-
19».

El sistema PABS est4 concebido para garantizar, en pie de
igualdad, el intercambio rapido de patdégenos con potencial
pandémico y la participacion justa y equitativa en los beneficios
derivados de su uso, como vacunas, pruebas diagnosticas y
tratamientos. Es necesario ultimar el anexo PABS para que los
paises puedan proceder a la firma y la ratificacion del Acuerdo
sobre Pandemias.

«Ultimar un documento de tal complejidad técnica y juridica
exige precision y dedicacion, algo de lo que los Estados
Miembros han hecho gala de principio a fin», dijo el
copresidente de la Mesa del Grupo de Trabajo
Intergubernamental, el Embajador del Brasil Tovar da Silva
Nunes. «Aln no lo hemos conseguido, pero con una prérroga
para nuestras negociaciones, lo conseguiremos».

El copresidente del Grupo de Trabajo Intergubernamental, el Sr.
Matthew Harpur, dijo: «Los Estados Miembros de la OMS han
demostrado un compromiso firme y sostenido con las
negociaciones sobre la elaboracion de un anexo relativo al
Sistema de Acceso a los Patogenos y Participacion en los
Beneficios. La Mesa del Grupo de Trabajo Intergubernamental
esta segura de que avanzamos en la direccion correcta para
ultimar el anexo PABS y que, al hacerlo, dotaremos al Acuerdo
de la OMS sobre Pandemias del marco necesario para velar
porque los paises estén mejor preparados y protegidos, y de
forma mas equitativa, para la prdxima pandemia».

El Grupo de Trabajo Intergubernamental acerca del Acuerdo de
la OMS sobre Pandemias celebrara su séptima reunion del 6 al
17 de julio de 2026.
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En mayo de 2025, la Asamblea Mundial de la Salud adopt6 el
Acuerdo de la OMS sobre Pandemias con el propdsito de mejorar
la prevencion, la preparacion y la respuesta de los paises frente a
las pandemias. También cre6 un Grupo de Trabajo
Intergubernamental de composicion abierta para llevar a cabo las
tareas mas importantes, como la redaccion y la negociacion del
Sistema PABS.

Nota de Salud y Farmacos. El 20 de mayo, Rajnia Rodrigues y
Nithin Ramakrishnan del Third World Network [1] publicaron un
comentario sobre los avances y las dificultades que impidieron
finalizar el Anexo al Acuerdo Pandémico en el plazo previsto. A
continuacion, ofrecemos un resumen de los puntos mas
importantes, pero no incluimos la descripcion completa de las
posturas adoptadas por los diferentes paises.

Uno de los impedimentos mas importantes fue que mientas los
paises en desarrollo recalcaron que el acceso a los patégenos y
datos conexos, asi como la distribucion de beneficios, deben
permanecer interconectados, ser exigibles y basarse en acuerdos
contractuales juridicamente vinculantes firmados en el momento
de acceder a las muestras de los patogenos; los paises
desarrollados fueron reticentes a comprometerse con un contrato
juridicamente vinculante al acceder a las muestras.

Las delegaciones destacaron que el Anexo es esencial para la
aplicacion del Articulo 12 del Acuerdo sobre la Pandemia y para
que el tratado avance hacia su firma y ratificacion. La Unién
Europea (UE) espera que el trabajo del grupo de trabajo
intergubernamental (GTIG) sobre el PABS continte hasta la
proxima Asamblea Mundial de la Salud (AMS) en 2027,
mientras que la Region de Africa y Brasil sefialaron la necesidad
de trabajar para lograr su posible conclusién en 2026.

Muchos Estados Miembros advirtieron sobre los riesgos de
apresurar las negociaciones, especialmente si se compromete la
seguridad juridica de las obligaciones de reparto de beneficios,
que solo se garantiza si los beneficiarios tienen la obligacion
legal de compartirlos de manera justa y equitativa. Dicha
obligacion se establece mediante acuerdos contractuales en los
regimenes de acceso y distribucion de beneficios (ABS), que son
los que aseguran la interconexion entre el acceso y la distribucion
de beneficios; y debilitar este vinculo implicaria que la
distribucion de beneficios siga siendo voluntaria, como lo fue
durante la pandemia de covid-19.

Los paises en desarrollo enfatizan la seguridad juridica.
Butan, en nombre de la Regidn de Asia Sudoriental de la OMS,
declaré que «el acceso y la distribucién de beneficios deben
seguir siendo interdependientes y aplicarse en igualdad de
condiciones, tanto en contextos pandémicos como
interpandémicos».

La region también solicité «mecanismos de trazabilidad s6lidos»
a lo largo del ciclo de vida de los materiales y de la informacion
de secuenciacion que forman parte de los sistemas de acceso y
distribucion de beneficios (PABS), para lo que se requieren
«instrumentos juridicos estandarizados, identificadores Unicos y
acuerdos transparentes» que abarquen «todo el ciclo de vida de
los materiales y la informacion de secuenciacion de los PABS».
Bangladesh afirmo que todos estos elementos del ecosistema
PABS deberian entrar en funcionamiento simultaneamente,



argumento que el registro de usuarios es una condicion previa
para la trazabilidad y expresé su apoyo a una base de datos de la
OMS, que deberia regirse por los principios de rendicion de
cuentas, transparencia y trazabilidad.

China afirmé que las nuevas normas deben cambiar el statu quo,
que es inequitativo, y deben ser operativas, proporcionando
suficiente seguridad juridica. India afirmé que el sistema PABS
se debe sustentar en contratos estandardizados y juridicamente
vinculantes, y solicitd6 mecanismos de trazabilidad sélidos,
incluyendo la aplicacion de tecnologias digitales avanzadas.

Nepal subray6 que “un marco creible y eficaz debe garantizar la
seguridad juridica, la transparencia y la rendicion de cuentas”,
haciendo hincapié en “la importancia de los contratos
estandarizados” y solicitando que haya “transferencia de
tecnologia, una colaboracién cientifica sustantiva, se fortalezcan
los laboratorios nacionales y se apoye la manufactura local”.

Sudafrica, en nombre de la Region de Africa, opin6 que
garantizar la trazabilidad y la transparencia, y contar con
acuerdos contractuales claros sobre el acceso puede salvaguardar
los intereses de todos los paises, al tiempo que facilita la
colaboracion cientifica. También solicitaron la supervisién
nacional de los laboratorios que participan en la red coordinada
por la OMS, y medidas que promuevan la rendicién de cuentas y
la trazabilidad en el acceso a los datos, como el registro de
usuarios y los acuerdos de acceso a datos.

Botsuana abogd por una representacion significativa de las
instituciones de los paises en desarrollo —incluidos laboratorios,
centros de investigacion y fabricantes— en el sistema PABS.

La Republica Centroafricana afirmé que el PABS no puede
convertirse en un mecanismo que promueva la biopirateria.
Argument6 que «la trazabilidad, los contratos y las obligaciones
de compartir beneficios deben garantizarse desde el momento en
que se accede a los recursos».

Namibia advirtié a los Estados miembros que «si las
obligaciones de acceso se expresan como “deberan”, mientras
que las de compartir beneficios se expresan como “opciones” y
“cuando estén disponibles”, se habra introducido una desigualdad
en el derecho internacional». Namibia hizo hincapié en la
necesidad de contratos juridicamente vinculantes como una
«cuestion transversal que debe definir la estructura de
participacion en todo el anexo.

Marruecos, en nombre de la Region del Mediterraneo Oriental
(EMRO), subray6 asimismo que «el vinculo entre el acceso y el
reparto de beneficios debe seguir siendo fundamental e
indivisible».

Iran insistio en que el sistema “debe construirse sobre una base
de confianza, transparencia y claridad juridica”, y “la claridad
juridica exige que las obligaciones sean vinculantes y exigibles”,
mientras que la transparencia requiere que los paises puedan
“rastrear qué se comparte, con quién y con qué proposito”.

Tunez destaco la necesidad de transferencia de tecnologia,
sistemas de salud resilientes y una gobernanza “basada en la
confianza, la transparencia y el respeto a la soberania nacional”.
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Los Emiratos Arabes Unidos también hicieron hincapié en que
las medidas juridicamente vinculantes “deben estar claramente
definidas” de manera que garanticen “seguridad juridica y el
pleno respeto de la soberania estatal, incluyendo los derechos
soberanos sobre los patdgenos y su intercambio”. La Republica
Centroafricana subray6 que el GTIG «no tiene mandato para
renegociar los principios ya acordados en virtud del Articulo 12».
Afirmoé que el sistema PABS «debe mantener el equilibrio entre
el acceso y la distribucién de beneficios», y advirtié que «no
debe convertirse en un mecanismo que legitime la biopirateria en
nombre de la salud mundial».

Varios paises en desarrollo también hicieron hincapié en la
soberania sobre los recursos bioldgicos y la necesidad de
sistemas de gobernanza y trazabilidad transparentes.

Brasil, al tiempo que promovia un didlogo constructivo para
concluir las negociaciones en 2026, declar6: “No podemos
renunciar de ninguna manera a los principios de equidad y
solidaridad que inspiraron la negociacion del Acuerdo sobre la
Pandemia. Tampoco podemos aceptar ninguna distorsion ni
retroceso respecto de lo que ya se ha acordado como fundamental
en virtud del Articulo 12, a saber, la igualdad de condiciones
entre el acceso y la distribucién de beneficios en términos y
condiciones que garanticen la seguridad juridica para ambos
pilares del sistema”.

Uruguay enfatiz6 la necesidad de un sistema PABS que garantice
la bioseguridad, la trazabilidad y la responsabilidad de todos los
Estados, reafirmando su compromiso con la distribucién
equitativa de los beneficios y el acceso a los patdgenos.

Los paises desarrollados abogan por el consenso. La Unién
Europea reafirmé su compromiso de desarrollar un sistema
PABS equitativo, eficaz y viable que tenga un impacto positivo
sobre el terreno.

Noruega manifest6 su interés en encontrar soluciones practicas
gue garanticen un acceso mas equitativo a vacunas, pruebas
diagndsticas y tratamientos para patdgenos con potencial
pandémico, fomentando al mismo tiempo un entorno sélido de
investigacion y desarrollo que genere las innovaciones
necesarias.

Francia, si bien se adhiri¢ a la declaracion de la UE, sefialé que
hay cuestiones clave que requieren un debate profundo. Advirtio
que, aunque estas discusiones son necesarias, no deben frenar el
ritmo colectivo adoptado en los Ultimos afios. Francia reiterd que
solo una respuesta multilateral coordinada permitira proteger a
las poblaciones de manera sostenible. Seis afios después de la
pandemia de covid-19, «no podemos aceptar enfrentarnos a una
nueva crisis con las mismas vulnerabilidades».

Alemania reconocié las divergencias que impiden alcanzar un
consenso, pero insto a los Estados miembros a «salvar las
brechas existentes y encontrar puntos de acuerdo realistas...
Necesitamos tanto pragmatismo como una comprension mutua
de los intereses y margenes de flexibilidad en cada parte».

Los paises en desarrollo denuncian retrocesos respecto al
Articulo 12. Los paises en desarrollo denunciaron que, a pesar
de los avances que se han logrado en las negociaciones durante el



Gltimo afio, existen intentos de retroceder en compromisos ya
adquiridos en virtud del Articulo 12 del Acuerdo sobre
Pandemias, a veces incluso bajo el pretexto de buscar un punto
de acuerdo 0 un compromiso.

Pakistan sefialé que «las propuestas de un supuesto sistema
hibrido, con vias paralelas de acceso abierto y cerrado, estan
disefiadas para preservar los privilegios comerciales de un
pufiado de fabricantes, ofreciendo a los paises en desarrollo poco
mas que gestos de buena voluntad a cambio. El anexo sobre
acceso y participacion en los beneficios (PABS) debe
operacionalizar el Articulo 12 de manera plena y fiel, no
negociar su eliminacién».

Indonesia afirm6 que una base de acuerdo creible es aquella que
no retrocede respecto a lo establecido en el Articulo 12 del
Acuerdo sobre Pandemias, subrayando la primacia del acceso y
la participacion en los beneficios en igualdad de condiciones, asi
como la necesidad de un sistema plenamente seguro, transparente
y sujeto a rendicion de cuentas.
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La Republica Centroafricana advirtié que el Grupo de Trabajo
Intergubernamental (GTIG) no tiene mandato para renegociar los
principios ya acordados en el Articulo 12.

Sudéfrica manifestd que tiene paciencia con el proceso, pero no
con la injusticia. Sefial6 que la caridad no es equidad.
Necesitamos reservar una parte de la produccién de vacunas,
tratamientos y pruebas diagndsticas para su uso inmediato en los
paises en desarrollo, con fines de prevencion, preparacion y
respuesta ante pandemias».

Colombia atribuyd los fallos de la respuesta a la anterior
pandemia a cuestiones de propiedad intelectual y sostuvo que las
negociaciones deben guiarse por principios que trasciendan las
diferencias politicas y los intereses comerciales.
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Resumen

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) aprobé el Acuerdo
sobre Pandemias en mayo de 2025. El polémico sistema de
acceso a patdgenos y reparto de beneficios (Pathogen Access and
Benefit-Sharing o PABS) se incorporé como un anexo, cuya
negociacién quedé pendiente para una fecha posterior. El
concepto de acceso y reparto de beneficios (ABS) se introdujo en
el derecho internacional medioambiental para condicionar, o
«vincular», el acceso a los recursos genéticos al reparto de los
beneficios derivados de su utilizacion.

La negociacién de un sistema multilateral PABS representa la
continuacion de mas de 30 afios de debates, negociaciones,

diplomacia y estudios académicos sobre ABS en el ambito del
derecho internacional medioambiental. Este articulo analiza en
profundidad el término «desvinculacidn» (delinking), utilizado
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con frecuencia durante los tres afios de negociaciones del
Acuerdo sobre Pandemias. Constatamos que los términos
«desvinculacion» (delinking) y «desconexién» (decoupling) se
han empleado indistintamente para referirse a al menos tres
escenarios distintos en la puesta en practica de modelos
multilaterales de ABS: aquellos en los que el pais de origen de
los materiales no es necesariamente el receptor de los beneficios;
aquellos en los que el tipo y la cantidad de beneficios no estan
vinculados al uso de una muestra especifica de recursos
genéticos; y situaciones que combinan ambos modelos.

Proponemos un «espectro de modalidades de ABS» como
herramienta Gtil para evaluar las propuestas de «desvinculacién».
Nuestro analisis sirve para recordar a los Estados miembros de la
OMS, que estan a punto de iniciar las negociaciones sobre el
anexo PABS, que los sistemas multilaterales de ABS se sitdan a
lo largo de un espectro y no tienen por qué limitarse
necesariamente a los modelos multilaterales basados en los
contratos que han predominado hasta la fecha.
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Desvincular las obligaciones sobre el reparto equitativo de la produccion en caso de pandemia del acceso a los materiales y
datos del PABS. (De-linking equitable sharing of Pandemic production obligations from access to PABS materials and data)
James Love
KEI, 10 de julio de 2026
https://www.keionline.org/41368
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Esta semana se redne la Asamblea General de la OMPI. También
la OMS ha organizado dos semanas para la negociacion del
anexo al Acuerdo sobre Pandemias, que tiene que ver con el
sistema de acceso a patégenos y reparto de beneficios (Pandemic
Agreement on Pathogen Access and Benefit Sharing o PABS).

Las negociaciones de la OMS sobre el anexo PABS estan
estancadas. Ademas, se llevan a cabo en secreto. La OMS
incluso dejo de publicar los textos de negociacién. Esta semana
se ha permitido que los observadores acreditados, como KEI,
intervengan en las sesiones plenarias dos veces, para hacer
breves declaraciones; sin embargo, la mayor parte del trabajo de
las ONG Yy las partes interesadas consiste en pasar tiempo en la
cafeteria de la OMS y reunirse informalmente con los
negociadores.

No es dificil conseguir versiones filtradas de los textos de
negociacion. En general, los negociadores trabajan en
disposiciones bastante densas y detalladas que pretenden
equilibrar el acceso a muestras de patégenos y a la informacién
digital de las secuencias (digital sequence information o DSI)
con una serie de obligaciones de reparto de beneficios. Estas
incluyen, entre otras, el intercambio en tiempo real de una parte
de la produccion de vacunas, medicamentos y pruebas
diagndsticas.

KEI ha propuesto una version del anexo mucho mas breve, de tan
solo 160 palabras y organizada en dos parrafos.
(https://apps.who.int/gb/igwa/pdf files/IGWGT7-written-
statements/KEI-07-07-2026.pdf )

KEI y otros actores aqui presentes piden a los negociadores que
desvinculen las obligaciones fundamentales de equidad de las
condiciones asociadas al acceso a los materiales y datos del
sistema PABS. Existen dos razones principales por las que es
importante desvincular las obligaciones de equidad del acceso al
PABS.

La primera, sefialada por muchos investigadores, es la
importancia de compartir la informacion sobre los patégenos de
manera amplia y rdpida, y de utilizar dicha informacién junto con
otros datos dentro de un ecosistema mas amplio de bases de
datos y herramientas de investigacion. En segundo lugar, habra
numerosos casos en los que los investigadores no necesitaran
recurrir al PABS para acceder a patdgenos o a su DSI; en esos
casos previsibles, las empresas tendran pocos o ningdn incentivo
para aceptar la obligacién legal de compartir su produccion en
condiciones preferenciales.
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Para ofrecer un poco mas de contexto, los negociadores han
estado trabajando en un modelo en el que la UNICA baza de
negociacion para garantizar la equidad reside en las
conversaciones entre la OMS, los fabricantes y los investigadores
sobre el acceso a los materiales y datos del sistema PABS, sin
que los gobiernos desempefien ningln papel.

KEI ha propuesto, en cambio, que el ANEXO incluya la
obligacién para las partes del tratado (los gobiernos) de exigir a
cualquier fabricante que desee registrar o comercializar
productos relacionados con pandemias que presente pruebas de
un acuerdo juridicamente vinculante con la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) que regule el acceso a dichos
productos. Este acuerdo seria independiente de cualquier otro
que pudieran tener respecto a los materiales o datos del sistema
PABS. Las disposiciones sobre acceso serian «coherentes con el
Articulo 12, Parrafo 6, del Acuerdo sobre Pandemias» (véase
mas abajo).

En la propuesta de KEI, el acceso a los materiales PABS y a los
datos DSI podria estar sujeto a condiciones adicionales, por
ejemplo, en materia de trazabilidad, contribuciones econémicas,
restricciones a la patentabilidad de patdgenos o transferencia de
tecnologia, pero el sistema PABS también podria funcionar de
manera mas acorde con los enfoques de ciencia abierta. Lo méas
importante es que no seria necesario imponer condiciones para
compartir la produccién, pues esto formaria parte de un contrato
separado con la OMS, independiente del acceso a los materiales
PABS o a los datos DSI.

KEI plantea que los negociadores permitan al sistema PABS,
gestionado por la OMS, experimentar con diferentes enfoques de
contratacion o de intercambio de datos, incluyendo los
acercamientos que resulten méas adecuados y Utiles para distintos
tipos de pandemias.

No obstante, el intercambio de productos con la OMS en tiempo
real, conforme a lo dispuesto en el Articulo 12, Parrafo 6, del
Acuerdo sobre Pandemias, constituiria una norma de obligado
cumplimiento. Los gobiernos no tendrian que negociar ni hacer
cumplir los contratos; dicha gestion se realizaria directamente
entre la OMS y los fabricantes.

En cuanto a los fabricantes, se les exigiria contar con un contrato
con la OMS para compartir una parte de la produccion en tiempo
real. en condiciones equitativas, pero NO se les exigiria tener un
contrato para acceder a los materiales o datos del sistema PABS.

Este es el (muy breve) anexo propuesto para el PABS.
Anexo [X]: Implementacidn del acceso al mercado y la
asignacion de productos

Parrafo 1: Ambito de aplicacion y requisito de acceso al mercado
Cada Parte adoptara todas las medidas legales, administrativas o
reglamentarias necesarias para garantizar que todo fabricante que
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pretenda registrar o vender productos relacionados con una
pandemia dentro de su jurisdiccion aporte pruebas verificables de
que tiene un acuerdo juridicamente vinculante con la
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) que aborda el acceso a
dichos productos, de conformidad con el Articulo 12, parrafo 6,
del Acuerdo sobre Pandemias.

Parrafo 2: Alineacién con el patégeno especifico y el ambito de
uso

Las obligaciones descritas en este Anexo se aplicaran
exclusivamente a los productos utilizados dentro del ambito de
uso e indicacion especificos que se requieran para hacer frente al
patdgeno concreto que se comparte en el marco del Sistema de
Acceso a Patdgenos y Participacion en los Beneficios (PABS).
Esta obligacién no se extendera a otros usos o indicaciones de los
mismos productos. Serd estrictamente vinculante para el
fabricante, independientemente de si dicho fabricante utilizé
materiales o informacion de secuencias digitales (DSI)
procedentes del Sistema PABS para su desarrollo o produccion.

Esta es la obligacion del Articulo 12, parrafo 6, del Acuerdo
sobre Pandemias de la OMS, a la que se hace referencia en el
anexo propuesto.

Avrticulo 12 Sistema de Acceso a Patdgenos y Participacion en
los Beneficios
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6. El Sistema PABS, tal como se establece en el anexo
mencionado en el parrafo 2 de este Articulo, dispondra, entre
otras cosas, que en caso de emergencia pandémica, determinada
de conformidad con el Articulo 12 del Reglamento Sanitario
Internacional (2005):

(a) Todos los fabricantes que participen pondran a disposicion de
la Organizacion Mundial de la Salud, en virtud de contratos
juridicamente vinculantes firmados con dicha Organizacidn, el
acceso rapido al 20% de su produccion en tiempo real de
vacunas, productos terapéuticos y pruebas diagndsticas que sean
seguros, eficaces y de calidad para el patégeno causante de la
emergencia pandémica, a condicién de que se ponga a
disposicién de la Organizacién Mundial de la Salud un umbral
minimo del 10% de su produccion en tiempo real en calidad de
donacion, y que el porcentaje restante, con flexibilidad basada en
la naturaleza y la capacidad de cada uno de los fabricantes que
participen, se reserve para la Organizacion Mundial de la Salud a
precios asequibles; y

(b) la distribucion de estas vacunas, tratamientos y pruebas
diagndsticas se realizara en funcion del riesgo para la salud
publica y de las necesidades, prestando especial atencion a las
necesidades de los paises en desarrollo, y a tal efecto podra
utilizarse la Red Global de Logistica y Cadena de Suministro a la
que se refiere el Articulo 13.

Organismos Internacionales

Involucrar al Panel Cientifico de la ONU sobre Inteligencia Artificial
para el Sur Global
(Engaging the UN Scientific Panel on Artificial Intelligence for the Global South)
Danish
South Centre, SouthViews No. 307, 16 de abril de 2026
https://www.southcentre.int/southviews-no-307-16-april-2026/

La Asamblea General de las Naciones Unidas ha constituido el
nuevo Panel Cientifico Internacional Independiente sobre
Inteligencia Artificial para evaluar como el desarrollo y la
implantacidn de las tecnologias de 1A estan generando riesgos,
impactos y oportunidades. Copresidido por Maria Ressa y
Yoshua Bengio, el Panel presentara su informe inaugural en julio

de 2026. Este documento expone las prioridades clave de los
paises en desarrollo y de los paises menos adelantados en
relacion con los impactos de la IA, la distribucion de beneficios y
la gobernanza, y ofrece recomendaciones sobre como el Panel
puede abordar estas prioridades para promover el desarrollo
sostenible en el Sur Global.

Clarificaciones a la guia de la OMS para promover el uso de biosimilares
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Politicas 2026; 29 (3)

En un articulo de libre acceso publicado por la OMS, Kang et al
[1] describen como, en su opinidn, las guias de la OMS de 2022
para regular los biosimilares [2] facilitan el proceso de registro
de dichas sustancias y las medidas que deberian adoptar los
paises para promover el uso de biosimilares, entre las que se
incluye fortalecer los programas de farmacovigilancia.

No hay duda de que los productos bioterapéuticos, como los
anticuerpos monoclonales, las insulinas y las eritropoyetinas, han
revolucionado el tratamiento de una amplia gama de
enfermedades, desde el cancer y los trastornos autoinmunes hasta
las enfermedades cronicas [1]. Sin embargo, sus elevados precios
los mantienen lejos del alcance de los pacientes, pero se postula
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que la competencia de los biosimilares contribuye a generar
competencia y reducir los precios.

La revision de 2022 de las directrices de la OMS [2] refleja méas
de una década de experiencia regulatoria y avances cientificos
que respaldan una evaluacion mas eficiente de los biosimilares
que esta basada en el riesgo. Esta revision introduce importantes
flexibilidades regulatorias que permiten hacer una evaluacion
clinica simplificada; en virtud de la cual, no se exige un estudio
de eficacia clinica para demostrar la biosimilitud, basta con que
se cumplan determinados criterios y esta se puede establecer a
partir del conjunto de la evidencia (es decir, cuando se
consideran todos los datos disponibles, en su conjunto, para


https://southcentre.us5.list-manage.com/track/click?u=fa9cf38799136b5660f367ba6&id=dfee9c82d4&e=55f09ff638

tomar una decision). Un mayor énfasis en la calidad y en la
evaluacidn funcional in vitro permite reducir los costes y los
plazos de desarrollo, ademas de facilitar que la aprobacion
regulatoria sea mas rapida y mejorar la asequibilidad,
especialmente en paises de bajos y medianos ingresos [1].

Si bien ya existen guias técnicas detalladas para la evaluacion de
biosimilares, muchas autoridades reguladoras nacionales y los
responsables de formular politicas siguen enfrentando
dificultades préacticas para interpretar y aplicar estos principios.
Esto se debe a los desafios que implica traducir principios de
evaluacidn cientificamente complejos y basados en el riesgo a
procesos de toma de decisiones regulatorias, en contextos
caracterizados por limitaciones técnicas y de recursos.

Este articulo aborda dicha brecha traduciendo los conceptos
cientificos que aparecen en las directrices revisadas en mensajes
claros y orientados a las politicas, destacando las oportunidades,
los riesgos y las consideraciones de implementacion que deben
tener en cuenta los organismos reguladores, especialmente en
paises de bajos y medianos ingresos. La adopcién de soluciones
practicas y pragmaticas puede contribuir a facilitar el acceso
oportuno y equitativo de los pacientes a estos productos [1].

El articulo incluye un cuadro que resume las principales ventajas
y los posibles riesgos de utilizar este enfoque simplificado y
ofrece algunas soluciones practicas a nivel nacional. Para que la
implementacion sea exitosa, la evaluacion regulatoria tiene que
ser eficaz e integrar la vigilancia poscomercializacion, y también
hay que capacitar a las partes interesadas en temas relacionados
con la biosimilitud y los mecanismos de confianza regulatoria.
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Para maximizar los beneficios y minimizar los riesgos del marco
revisado, los paises deben, en primer lugar, armonizar su marco
regulatorio nacional con el enfoque revisado de la OMS, y
desarrollar capacidades y competencias en analisis avanzados y
evaluacion regulatoria, con el fin de llegar a ofrecer biosimilares
intercambiables. Resulta esencial contar con sistemas sélidos de
farmacovigilancia para supervisar la seguridad y la
inmunogenicidad tras la autorizacion. Asimismo, los paises
deben confiar en las evaluaciones realizadas por autoridades
consolidadas, fomentar la sensibilizacion y promover la
comunicacion para generar confianza entre los profesionales de
la salud y los pacientes [1].

Por su parte, los responsables de elaborar politicas deben disefiar
medidas que garanticen que el ahorro de costos se traduzca en un
acceso asequible para los pacientes mediante los procesos de
adquisicion y reembolso [1].
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2.

La Asamblea Mundial de la Salud aprueba el Plan de Accion Mundial
actualizado sobre la Resistencia a los Antimicrobianos (2026-2036)
Organizacion Mundial de la Salud, 25 de mayo de 2026
https://www.who.int/news/item/25-05-2026-the-world-health-assembly-adopts-updated-global-action-plan-on-antimicrobial-

resistance-(2026-2036)

Los Estados Miembros de la Septuagésima Novena Asamblea
Mundial de la Salud (AMS79) adoptaron el Plan de Accion
Mundial actualizado sobre la resistencia a los antimicrobianos
(PAM-RAM) 2026-2036 [1], lo que representa un hito
importante en la respuesta mundial a la resistencia a los
antimicrobianos (RAMI) y cumple con un compromiso clave de
la Declaracion Politica de la Asamblea General de las Naciones
Unidas sobre la RAM de 2024 [2].

El plan actualizado se elabor6 mediante un proceso consultivo
liderado por las organizaciones cuatripartitas (FAO, PNUMA,
OMS y WOAH) con una amplia participacion de los Estados
Miembros y las partes interesadas de todos los sectores.

La resistencia a los antimicrobianos (RAMI) sigue siendo uno de
los desafios mas importantes para la salud y el desarrollo a nivel
mundial, afectando a seres humanos, animales, plantas, sistemas
alimentarios y el medio ambiente. El Plan de Accion Global
sobre la RAMI (GAP-AMR) actualizado proporciona un marco
integral de Una Salud para orientar la accion coordinada a nivel
mundial, regional y nacional durante la proxima década. Se basa
en los fundamentos establecidos por el GAP-AMR original,
adoptado por la Asamblea Mundial de la Salud en 2015, y refleja
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la evidencia en constante evolucion, las lecciones aprendidas y
los compromisos adquiridos en la Reunién de Alto Nivel de las
Naciones Unidas sobre la RAM de 2024 [3].

Durante la Asamblea, los Estados Miembros expresaron un
amplio apoyo al plan actualizado y a su enfoque multisectorial y
de Una Salud reforzado. Los delegados destacaron la importancia
de las intervenciones que priorizan la prevencion, incluyendo la
prevencion y el control de infecciones, el agua, el saneamiento y
la higiene (ASH), la vacunacion, la bioseguridad y las medidas
ambientales. Asimismo, subrayaron la necesidad de un uso
responsable, equitativo y sostenible de los antimicrobianos, una
vigilancia reforzada, la innovacion y sistemas agroalimentarios
sostenibles.

El Plan de Accion Global sobre la Resistencia a los
Antimicrobianos (GAP-AMR) actualizado pretende servir como
marco global para la accion coordinada contra la resistencia a los
antimicrobianos hasta 2036. Su objetivo es acelerar el progreso
mundial hacia los compromisos y metas acordados por los
Estados Miembros y apoyar a los paises en el desarrollo, la
implementacion y la financiacion de ambiciosos planes de accion
nacionales multisectoriales. El plan también refuerza la
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importancia de la rendicién de cuentas, el seguimiento y la
presentacion de informes, la financiacion sostenible y la
cooperacion internacional para abordar la resistencia a los
antimicrobianos mediante un enfoque de Una Salud.

La adopcion de la version actualizada de GAP-AMR refleja un
renovado compromiso mundial para preservar la eficacia de los
antimicrobianos y salvaguardar los avances en la salud humana,
animal y vegetal, la seguridad alimentaria, el desarrollo
econdmico y la sostenibilidad ambiental. A medida que
comience la implementacién, la colaboracion continua entre
gobiernos, organizaciones internacionales, la sociedad civil, el
mundo académico Y el sector privado sera fundamental para
traducir los compromisos en un impacto tangible.

Las organizaciones cuatripartitas seguiran apoyando a los
Estados miembros y a los socios en la puesta en practica del Plan
de Accidén Global contra la Resistencia a los Antimicrobianos
(GAP-AMR) actualizado y en el fomento de una accion
coordinada de Una Salud contra la Resistencia a los
Antimicrobianos a nivel nacional, regional y mundial.
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Nota de Salud y Farmacos. Health Policy Watch ha publicado
un resumen de lo ocurrido durante la reunién sobre la RAMI en
Ginebra [1] que afiade algunos detalles que no se mencionan en
el comunicado de la OMS y que reproducimos a continuacién.
Segun Health Policy Watch, la crisis de la resistencia a los
antimicrobianos (RAMI) se asocia con casi cinco millones de
muertes anuales, de las cuales 1,14 millones son atribuibles
directamente a infecciones bacterianas resistentes a los
medicamentos, lo que significa que se ha més que sextuplicado
en la Gltima década. Ademas, la resistencia de los patdégenos a
muchos medicamentos vitales, en particular los antibiéticos, pero
también los tratamientos antivirales y antiparasitarios estan
creciendo rapidamente.

De no controlarse, la RAMI podria reducir en 1,8 afios la
esperanza de vida mundial en el plazo de una década, causar
hasta 39 millones de muertes para 2050 y generar pérdidas
totales en el PIB de US$575.000 millones.

Las medidas de prevencién de infecciones, agua y saneamiento,
vacunacion y prescripcion responsable de medicamentos podrian
evitar 110 millones de muertes asociadas a la RAMI y generar
casi un billdn de dolares en beneficios econémicos para 2050.

Los paises de bajos y medianos ingresos soportan la mayor
carga. Las personas de estos paises tienen 1,5 veces mas
probabilidades de morir a causa de la RAMI que las de los paises

75

Boletin Farmacos: Politicas 2026; 29 (3)

de ingresos altos, y el 99,65 % de los nifios menores de cinco
afios que fallecen por infecciones resistentes a los medicamentos
viven en las naciones mas pobres.

A pesar de esta amenaza, solo el 10% de los paises notificaron
fondos nacionales especificos para sus planes de accion contra la
RAMI en 2024, y apenas el 29% cuenta con planes que incluyen
estimaciones de costes y presupuestos.

El plan a diez afios se aleja del desarrollo de nuevos farmacos
para centrarse en la prevencion.

El plan se alinea con los objetivos adoptados por los Estados
miembros en la declaracion politica de la ONU de 2024 sobre la
resistencia a los antimicrobianos (RAMI). Ademas de la meta
principal de reducir en un 10% las muertes asociadas a la RAMI
bacteriana para 2030, la declaracion estableci6 una estrategia de
cuatro ejes para combatir este problema. Esta estrategia aboga
por un uso mas prudente de los agentes antimicrobianos en la
atencion sanitaria, la agricultura y la ganaderia, asi como por una
mejor gestion de las aguas residuales sin tratar y de las emisiones
hospitalarias.

El cambio mas significativo respecto a la estrategia de 2015 es el
giro hacia la prevencién como clave para afrontar la crisis, frente
al enfoque anterior que se centraba casi exclusivamente en la
innovacion de nuevos farmacos. El plan prioriza la prevencion y
el control de infecciones, el acceso a agua y saneamiento, la
vacunacion, la bioseguridad, las practicas de cria de animales y la
prevencion de la contaminacion como herramientas
fundamentales, relegando el desarrollo de nuevos medicamentos
a un papel complementario.

La logica subyacente es que los antibidticos existentes pueden
mantener su eficacia durante mucho mas tiempo si se abordan los
factores que impulsan la resistencia, como el uso excesivo, las
deficiencias en el saneamiento y las bajas tasas de vacunacion.

El desarrollo de nuevos farmacos contra la RAMI sigue siendo
lento y poco atractivo desde el punto de vista comercial; las
empresas farmacéuticas se muestran reticentes a invertir los afios
y los miles de millones de délares necesarios para lanzar un
nuevo antibidtico que, de utilizarse responsablemente, se
reservaria para casos especificos y se prescribiria con poca
frecuencia.

Ya han comenzado a aplicarse nuevos incentivos para dinamizar
la investigacion y el desarrollo (I1+D), como el «modelo de
suscripcion» del Reino Unido, disefiado para garantizar que se
recompense la innovacion farmacéutica incluso cuando los
nuevos antibiodticos se utilizan de forma restringida.

Sin embargo, los responsables de formular politicas reconocen
ahora que la innovacion por si sola no puede resolver el
problema si no se adopta un enfoque mas integral, como el de
«Una sola salud» (One Health), que racionalice el uso de
medicamentos y limite las oportunidades de que los patégenos
muten y se conviertan en virus y bacterias resistentes en la
agricultura y los ecosistemas.

Por primera vez, la estrategia incorpora como obligaciones los
aspectos medioambientales de la RAMI, abarcando los vertidos
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de la industria farmacéutica, las aguas residuales de los centros
sanitarios y la escorrentia agricola. EI plan también insta a la
Organizacién Mundial de Sanidad Animal (OMSA) a desarrollar
un equivalente veterinario de la clasificacién AWaRe (Acceso,
Vigilancia y Reserva) de la OMS para los antibioticos, con el fin
de cubrir el vacio de vigilancia derivado del hecho de que la
ganaderia y la acuicultura representan la mayor parte del uso
mundial de antimicrobianos.

La disputa sobre la transferencia de tecnologia

La adopcidn del plan este afio se pospuso inicialmente en el
Consejo Ejecutivo de la OMS en febrero, después de que Brasil,
Colombia e Indonesia objetaran la redaccion del plan de accion,
la cual establecia que las transferencias de patentes,
conocimientos técnicos de fabricacion y datos desde empresas
farmacéuticas a productores de paises en desarrollo para
innovaciones relacionadas con la RAMI debian realizarse en
términos «voluntarios y de mutuo acuerdo».

En el fondo, la disputa gira en torno a si los paises en desarrollo
pueden eludir las patentes de medicamentos durante emergencias
sanitarias nacionales para producir versiones genéricas de un
farmaco. Esto se basa en un pilar fundamental del Acuerdo sobre
los ADPIC (Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio) de la Organizacion Mundial del
Comercio. Dicho acuerdo de 1995 establecio las condiciones
bajo las cuales los paises pueden ejercer su derecho soberano a
anular una patente.

Los defensores del acceso argumentaron que una redaccion
basada exclusivamente en la voluntariedad sentaba un precedente
indeseable, al ignorar el precedente de los ADPIC que establecia
el derecho de los paises a emitir «licencias obligatorias» para
medicamentos nuevos aln protegidos por patente en situaciones
de emergencia.

El texto de compromiso adoptado suaviza la redaccion para
referirse a «la promocion del intercambio de conocimientos y la
transferencia de tecnologias relacionadas con la RAMI,
respetando las normas internacionales y nacionales pertinentes».
La referencia a las «normas internacionales y nacionales»,
sefialaron los defensores del acceso, deja margen juridico para
que los paises tramiten patentes obligatorias en una situacién de
crisis.

China fue la Unica delegacién que abogd por un enfoque de
mayor alcance. Como uno de los mayores productores mundiales
de productos sanitarios genéricos, insté a la OMS a «promover la
creacién de un mecanismo justo y razonable de transferencia de
tecnologia», asi como un canal de financiacion especifico para el
enfoque «Una sola salud» (One Health) y normas uniformes para
la vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos (RAMI) en el
medio ambiente.

Por otra parte, la estrategia actualizada apenas aborda la
resistencia a los antimicrobianos (RAMI) en zonas de guerra. A
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pesar de que es en las zonas de guerra donde el colapso de los
sistemas de salud, la interrupcion de las cadenas de suministro,
los sistemas de agua y saneamiento dafiados y los campamentos
de desplazados superpoblados aceleran la resistencia con mayor
rapidez.

El Reino Unido sefial6 esta carencia en el apoyo a la adopcién de
medidas y solicito “directrices explicitas sobre la RAMI en
contextos de conflicto”.

El debate sobre la resistencia a los antimicrobianos (RAMI)
también coincidi6 con otra cuestion de la agenda de la Asamblea
Mundial de la Salud de esta semana: los productos médicos de
calidad subestandar y falsificados.

Un antibidtico falsificado que contiene una cantidad insuficiente
de principio activo elimina las bacterias sensibles, pero permite
que proliferen las cepas resistentes, acelerando precisamente la
dindmica que el plan de accion mundial pretende frenar. Mas de
la mitad de los productos de calidad subestandar notificados a la
OMS son antimicrobianos.

Al igual que ocurre con la RAMI, los medicamentos falsificados
afectan con mayor dureza a los paises mas pobres. La OMS
estima que uno de cada diez productos médicos en paises de
bajos y medianos ingresos es de calidad subestandar o
falsificado; en Africa, la prevalencia alcanza el 18,7%, casi el
doble de la media de este grupo de paises. A escala mundial, la
OMS calcula que los medicamentos de calidad subestandar y
falsificados causan la muerte de méas de un millén de personas al
afio.

Solo en el Africa subsahariana, 267.000 personas mueren
anualmente a causa de medicamentos antipaltdicos falsificados y
169.000 por antibioticos falsos utilizados para tratar la neumonia
infantil, segin un informe de 2023 de la Oficina de las Naciones
Unidas contra la Droga y el Delito.

Los mercados en linea e informales surgieron reiteradamente a lo
largo del debate.

Por su parte, Brasil advirtié que la lucha contra los productos
falsificados no debe realizarse a costa de los medicamentos
genéricos legitimos, los cuales son fundamentales para ampliar el
acceso de las poblaciones de ingresos bajos y medios y
constituyen la columna vertebral de los programas de tratamiento
en todo el mundo en desarrollo.

No se adopt6 ninguna nueva estrategia ni resolucién sobre la
cuestion de los medicamentos falsificados.
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Un nuevo documento de consenso a hivel global sobre la
resistencia a los antimicrobianos (RAMI) hace un llamado a
integrar la concienciacion y la gestion de la RAMI en los
sistemas escolares y el aprendizaje cotidiano, argumentando que
abordar las infecciones resistentes a los medicamentos requiere
mayor participacion de la sociedad.

El documento: «Consenso Global sobre cémo abordar la
resistencia a los antimicrobianos mediante la educacion: ;Qué
necesitan saber los nifios y adolescentes para actuar como
agentes del cambio?» [1], fue elaborado mediante un proceso
colaborativo liderado por la Iniciativa Fleming, en colaboracion
con el London Imperial College y el College Healthcare NHS
Trust. Este marco conceptual se elaboré con las contribuciones
de expertos de diversas regiones, incluyendo la Organizacion
Panamericana de la Salud/Organizacién Mundial de la Salud
(OPS/OMS), y ofrece una vision unificada sobre como
empoderar a los nifios y adolescentes como agentes de cambio en
la lucha contra la resistencia a los antimicrobianos (RAMI).

Publicado en medio de la creciente preocupacion mundial por la
RAMI, el marco conceptual destaca la educacién como un
elemento fundamental para abordar la resistencia a los
antimicrobianos, que la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) identifica como una de las amenazas mas graves para la
salud mundial.

El consenso proporciona un marco conceptual claro, basado en la
evidencia, y describe lo que personas jovenes de 5 a 18 afios
necesitan entender sobre la RAMI, la prevencion de infecciones
y la gestién adecuada de los antimicrobianos, y cdmo integrar
estos conceptos en el aprendizaje escolar y comunitario. El
marco conceptual esta disefiado para convertirse en una
referencia global que se puede adaptar a contextos nacionales y
regionales.

El marco conceptual surgié de un didlogo global de un afio de
duracion convocado por la Iniciativa Fleming. Mé&s de setenta
expertos en RAMI, educacion, cambio de comportamiento y
participacion comunitaria mantuvieron tres reuniones abiertas a
principios de 2025, para compartir experiencias y debatir cémo
se deberia impartir una educacion eficaz sobre la RAMI.

El documento adopta el enfoque de Una Salud, destacando los
vinculos entre la salud humana, animal y ambiental. En términos
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mas generales, el documento subraya la importancia de la
sensibilizacion y la educacion, identificadas como un pilar
fundamental del Plan de Accién Mundial de la OMS sobre la
Resistencia a los Antimicrobianos (RAMI), con el objetivo de
construir comunidades informadas que puedan desempefiar un
papel activo en la lucha contra la resistencia a los
antimicrobianos, a través de cambios de comportamiento y de la
gestion responsable de los mismos.

Consulte el comunicado de prensa de la OPS/OMS aqui:
https://www.paho.org/en/news/23-4-2026-global-consensus-
launched-strengthen-antimicrobial-resistance-education-children-
and

Entre otras, el comunicado de la OMS afiade que el documento
subraya que la educacién sobre la resistencia a los
antimicrobianos (RAMI) debe comenzar con la prevencion y el
control de infecciones, ayudando a los nifios a comprender cémo
se propagan y cémo ciertos habitos sencillos pueden proteger la
salud. Aboga por integrar la RAMI en los planes de estudio
existentes en lugar de afiadirla como una carga adicional
independiente, y anima a los educadores a vincularla con
asignaturas mas alla de las ciencias, como arte, geografia,
historia y salud personal.

El consenso también destaca la importancia de transmitir
mensajes positivos y orientados a la accion que ayuden a los
jovenes a entender qué pueden hacer en sus hogares, escuelas y
comunidades, asi como la relevancia de sus acciones. El
documento se centra en el enfoque de «Una sola salud» (One
Health), reconociendo que la RAMI afecta a los seres humanos,
los animales, las plantas y el medio ambiente, y que las
soluciones deben reflejar esta realidad interconectada.

El consenso se alinea con los compromisos asumidos en la
Reunién de Alto Nivel de las Naciones Unidas sobre la RAMI de
2024, en la que se inst6 a ampliar las iniciativas de educacion,
comunicacion y cambio de comportamiento en todos los
sectores.

Referencia:

1. PAHO, Iniciativa Fleming. Consenso mundial sobre como abordar la
resistencia a los antimicrobianos mediante la educacion: ;Qué
necesitan saber los nifios y adolescentes para actuar como agentes de
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cde-ext-global-consensus-amr-education.pdf
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La decimoctava sesion del Comité Asesor sobre Observancia o
Verificacion de Cumplimiento de las Norma (ACE 18 o
eighteenth session of the Advisory Committee on Enforcement)
se celebré del 2 al 4 de junio de 2026. EI Sr. Tim Werner, asesor
juridico del Instituto Federal de la Propiedad Intelectual de Suiza,
con sede en Berna, ejercié de presidente. EI Sr. Diego Pérez-
Bernal, director general de observancia de la Direccién Nacional
de Propiedad Intelectual (DINAPI) de Paraguay, y la Sra.
Christine Pangilinan-Canlapan, directora supervisora de la
Oficina de Observancia de los Derechos de Propiedad Intelectual
de la Oficina de Propiedad Intelectual de Filipinas (IPOPHL o
Intellectual Property Office of the Philippines), con sede en la
ciudad de Taguig, ejercieron como vicepresidentes.

Declaraciones iniciales

Las declaraciones iniciales pusieron de manifiesto una clara
divergencia en la forma en que los Estados miembros conciben el
papel de la observancia (exigir el cumplimiento) de los derechos
de propiedad intelectual o el "fomento del respeto” por la
propiedad intelectual (tal y como se denomina habitualmente en
las deliberaciones de la OMPI). Mientras que las intervenciones
de los paises en desarrollo giraron en torno a la observancia
equilibrada de la propiedad intelectual, las flexibilidades
previstas en el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC), la
biopirateria, el desarrollo de capacidades impulsado por la
demanda y el respeto al margen de maniobra en las politicas a
nivel nacional, los paises desarrollados utilizaron una perspectiva
mas limitada y se centraron en la magnitud econémica de las
infracciones y en el fortalecimiento de la observancia de la
propiedad intelectual.

Una amplia coalicion de paises en desarrollo argumentd que la
observancia de los derechos de propiedad intelectual debe estar
al servicio de objetivos de desarrollo mas amplios, en lugar de
constituir un fin en si misma. EI Grupo Africano afirmé que la
observancia de los derechos de propiedad intelectual debe lograr
un equilibrio entre la proteccion de los intereses de los titulares
de derechos y la promocién del bienestar social y economico en
general.

En su opinion, este enfoque es coherente con los articulos 7 y 8
del Acuerdo sobre los ADPIC y con la Recomendacion 45 de la
Agenda de la OMPI para el Desarrollo: "abordar la observancia
de los derechos de propiedad intelectual en el contexto de
intereses sociales mas generales y, en especial, de cuestiones
orientadas al desarrollo, con la idea de que 'la proteccién y la
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observancia de los derechos de propiedad intelectual contribuyan
a la promocion de la innovacion tecnoldgica y a la transferencia
y difusion de la tecnologia, en beneficio mutuo de los
productores y los usuarios de conocimientos tecnolégicos, y de
manera que favorezca el bienestar social y econémico, ademas de
un equilibrio entre derechos y obligaciones', de conformidad con
el articulo 7 del Acuerdo sobre los ADPIC".

Brasil secund6 esta postura, argumentando que el objetivo de la
observancia de los derechos de propiedad intelectual no es
Unicamente garantizar beneficios comerciales a los titulares de
los derechos, sino también promover la innovacién y el
desarrollo sostenible. Rechaz6 firmemente los enfoques “ADPIC
+” ("TRIPS plus") y advirtié contra las evaluaciones unilaterales
por parte de otros Estados que puedan ejercer presion sobre los
paises, mas alla de las normas acordadas multilateralmente.

Bangladés subrayé igualmente que la observancia de los
derechos de propiedad intelectual debe apoyar la innovacion, la
salud publica y el desarrollo sostenible. Advirti6 contra la
promocion de normas “ADPIC +”, a través de actividades de
asistencia técnica, e hizo hincapié en que los programas de
desarrollo de capacidades deben seguir estando orientados a la
demanda y responder a las necesidades que identifiquen los
Estados miembros.

Varios paises en desarrollo hicieron hincapié en que la
observancia por si sola no puede generar un respeto duradero por
la propiedad intelectual. En cambio, argumentaron que la
concienciacion, la educacion y los ecosistemas que apoyen la
innovacion son igualmente importantes. Bangladés vinculd esta
preocupacion a los programas de desarrollo de capacidades y
advirtié contra la promocién de normas "ADPIC +". Nigeria,
Lesoto y Angola destacaron igualmente la importancia de crear
un entorno propicio para la innovacion, y Lesoto prest6 especial
atencion a las pequefias y medianas empresas y a los jovenes.

La apropiacién indebida de los recursos genéticos y los
conocimientos tradicionales fue una preocupacion central de
varios paises en desarrollo. Cuando se conceden patentes y otros
derechos de propiedad intelectual a solicitantes que reivindican
invenciones derivadas de recursos genéticos y de los
conocimientos tradicionales asociados, sin el consentimiento
previo e informado del pais proveedor, o de la comunidad
indigena o local, y sin un reparto justo y equitativo de los
beneficios, se produce una apropiacion indebida de recursos
genéticos y de los conocimientos tradicionales asociados, lo que
en la practica permite que se ejerza, un control monopolistico
privado sobre aquello a lo que se ha accedido sin autorizacion.

Para abordar esta cuestion, el Grupo Regional de América Latina
y el Caribe (GRULAC o Group of Latin American and
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Caribbean Countries) sefial6 de forma explicita que la
Recomendacidn 45 de la Agenda para el Desarrollo insta a
abordar la observancia de los derechos de propiedad intelectual
"... en el contexto de intereses sociales mas generales 'y,
especialmente, de cuestiones orientadas al desarrollo”, y abog6
firmemente por abordar la apropiacion indebida de recursos
genéticos, conocimientos tradicionales y expresiones culturales
tradicionales.

Iran insistio en que la observancia de los derechos de propiedad
intelectual, en el sector de la biotecnologia, no se puede examinar
al margen del riesgo de apropiacion indebida de los recursos
genéticos y los conocimientos tradicionales, e insté a que la
ayuda legislativa de la OMPI respete los distintos niveles de
desarrollo y tradiciones juridicas de los Estados miembros. Brasil
manifestd su satisfaccién ante el nuevo Tratado de la OMPI
sobre Propiedad Intelectual, Recursos Genéticos y
Conocimientos Tradicionales Asociados (Tratado GRATK o
Treaty on Intellectual Property, Genetic Resources and
Associated Traditional Knowledge) y alenté su ratificacion.

Los paises también reflexionaron sobre la forma en que se ofrece
la ayuda legislativa y la cooperacion técnica. EI Grupo de
Estados de Europa Central y del Béltico (CEBS o Central
European and Baltic States) acogié con satisfaccion los debates
que tienen en cuenta las flexibilidades nacionales, los niveles de
desarrollo y las tradiciones juridicas. Bangladés e Iran hicieron
hincapié, respectivamente, en que la ayuda en materia legislativa
y de asistencia técnica debe respetar los niveles de desarrollo de
los miembros y no impulsar estrategias "ADPIC +".

En su declaracién ante el ACE 18, el South Centre recordé que el
mandato del Comité no consiste simplemente en debatir la
observancia de los derechos de propiedad intelectual, sino en
hacerlo de manera que se reflejen los intereses sociales generales
y las preocupaciones en materia de desarrollo, tal y como exige
la Recomendacién 45 de la Agenda para el Desarrollo [1]. En
este contexto, el South Centre defendié que los marcos de
observancia deben ser a la vez eficaces y equilibrados. Deben
respetar las prioridades nacionales de desarrollo, las tradiciones
juridicas y las flexibilidades existentes, en virtud del Acuerdo
sobre los ADPIC [2].

Al mismo tiempo, deben promover la innovacién y la
creatividad, salvaguardando al mismo tiempo los intereses
publicos, incluyendo el acceso al conocimiento, la salud publica,
la transferencia de tecnologia, la conservacion de la
biodiversidad y el desarrollo sostenible. En lo que respecta a la
biotecnologia, se hizo hincapié en que los debates sobre la
observancia de los derechos de propiedad intelectual deberian ir
mas all de la lucha contra la falsificacion. También deberian
abordar la apropiacion indebida de recursos genéticos y
conocimientos tradicionales.

Los paises desarrollados, en cambio, se centraron en la
observancia de los derechos de propiedad intelectual. EI Grupo B
planteo la infraccion de la propiedad intelectual principalmente
como una amenaza econdmica, citando un estudio de la Oficina
de Propiedad Intelectual de la Unién Europea (EUIPO o
European Union Intellectual Property Office) y la Organizacion
para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos (OCDE o
Organisation for Economic Co-operation and Development), en
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el que se estimaba que el comercio de productos falsificados y
pirateados alcanzaba los US$467.000 millones al afio. La Union
Europea destacé el valor de los activos intangibles y anunci6 una
futura presentacion sobre mecanismos de derecho blando. El
Reino Unido hizo hincapié en el caracter transfronterizo de los
retos, en materia de observancia, y en la importancia de la
participacion de los jévenes.

Debates principales del programa de trabajo

Concienciacion y campanias estratégicas. Aungue el consenso
sobre el fomento de la concienciacién es un componente esencial
de los sistemas de propiedad intelectual fue amplio, los Estados
miembros mostraron diferencias considerables en cuanto a como
definian los objetivos de dichas iniciativas.

Algunos Estados miembros presentaron programas de
concienciacion disefiados para integrar los conocimientos sobre
propiedad intelectual en los sistemas educativos y los
ecosistemas de innovacién; por ejemplo, concursos anuales de
juicios simulados sobre propiedad intelectual, educacion en
materia de propiedad intelectual, desde la educacion preescolar
hasta la universidad, actividades de participacion ciudadana,
hackatones y campamentos juveniles.

Varios paises también vincularon la concienciacion sobre la
propiedad intelectual a objetivos mas amplios de innovacion y
emprendimiento. Por ejemplo, Alemania hizo énfasis en la
cooperacidn con organizaciones del &mbito de la ciencia, la
tecnologia, la ingenieria y las mateméticas (CTIM) y en
iniciativas de formacidn del profesorado.

Francia presentd datos de encuestas que indicaban que una
porcién significativa de los consumidores jovenes no distingue
entre productos auténticos y falsificados. En respuesta a ello, ha
desarrollado camparias especificas utilizando medios de
comunicacion orientados a los jévenes, personas influyentes
(influencers) de las redes sociales y contenido educativo
interactivo.

La Republica de Corea informo sobre encuestas anuales que
miden los patrones de infraccién de los derechos de autor, y
describié campafias de concienciacion que recurren a estudiantes
y creadores de contenido como embajadores de los derechos de
autor. Del mismo modo, el Reino Unido hizo énfasis en los
programas de divulgacion dirigidos al pablico joven, mientras
que Espafia presentd campafias que ponian de relieve las
consecuencias de la falsificacion de productos para el medio
ambiente, la sociedad y la salud. Estas iniciativas encuadraban
principalmente a la concienciacion como una herramienta para
desincentivar las infracciones y fortalecer el respeto de los
derechos de propiedad intelectual.

A pesar de la diversidad de experiencias nacionales, los debates
en el marco del Programa de Trabajo se centraron en gran
medida en promover el respeto a la propiedad intelectual y
reducir las infracciones. Se presto relativamente poca atencién a
las preocupaciones sobre la asequibilidad, las consideraciones
relacionadas con el acceso, las flexibilidades del Acuerdo sobre
los ADPIC o el riesgo de una observancia excesiva. La
intervencion de Namibia se sumo a esta preocupacion al plantear
la cuestién de la barrera de la asequibilidad, que subyace a la
pirateria de masica y peliculas entre los jévenes.



Dispaosiciones institucionales y politicas de observancia. En el
marco del programa de trabajo B, dedicado a las disposiciones
institucionales y las politicas de observancia (es decir
mecanismos para exigir el cumplimiento de la normativa), se
debatieron temas como la biotecnologia, las tecnologias digitales
para la observancia de los derechos de propiedad intelectual, las
medidas aduaneras y los modelos institucionales de observancia.
En las tres areas, los debates se centraron principalmente en el
fortalecimiento de los instrumentos de observancia y las
capacidades institucionales.

Repercusiones de las infracciones de la propiedad intelectual
en el sector de la biotecnologia. Varios paises en desarrollo
sostuvieron que los debates sobre la observancia de los derechos
de propiedad intelectual en materia de biotecnologia también
deberian abordar la biopirateria, las obligaciones de acceso y
participacion en los beneficios, y la proteccion de los recursos
genéticos y los conocimientos tradicionales. Brasil hizo hincapié
en la importancia de la innovacion relacionada con la
biodiversidad y present6 ejemplos relacionados con la
comercializacion de recursos bioldgicos y conocimientos
tradicionales sin consentimiento ni participacion en los
beneficios.

India explicd que la biopirateria representa uno de los retos mas
importantes relacionados con la propiedad intelectual, al que se
enfrentan muchos paises en desarrollo, y propuso que en futuros
debates del Comité Asesor sobre Observancia se aborde esta
cuestion de forma més explicita.

Indonesia destacd la relevancia de las flexibilidades en materia
de salud publica que figuran en el Acuerdo sobre los ADPIC, asi
como las obligaciones derivadas del Protocolo de Nagoya y del
nuevo Tratado de la OMPI sobre Propiedad Intelectual, Recursos
Genéticos y Conocimientos Tradicionales Asociados. Del mismo
modo, el Grupo Regional de América Latina y el Caribe apoy6
que se siguiera debatiendo sobre la apropiacién indebida de
conocimientos tradicionales y recursos genéticos.

Los paises desarrollados adoptaron una postura notablemente
diferente. Varias intervenciones en una mesa redonda sobre el
impacto de las infracciones de la propiedad intelectual en el
sector biotecnolégico se centraron en la seguridad de la cadena
de suministro, el respeto a las patentes, la proteccion de los
secretos comerciales y las medidas antifalsificacion.

EE UU se centrd en la integridad de la cadena farmacéutica de
suministro y en los instrumentos juridicos destinados a combatir
la falsificacion y el robo de secretos comerciales. Pert destacd
sus procedimientos administrativos acelerados y sus mecanismos
de observancia relacionados con las patentes de productos
bioldgicos.

EE UU, la Unidn Europea, Japdn y Suiza defendieron que los
recursos genéticos y los conocimientos tradicionales se rigen por
el mandato del Comité Intergubernamental de la OMPI sobre
Propiedad Intelectual y Recursos Genéticos, Conocimientos
Tradicionales y Folclore (CIG o Committee on Intellectual
Property and Genetic Resources, Traditional Knowledge and
Folklore), y no por el Comité Asesor sobre Observancia. Este
desacuerdo se convirtié en una de las lineas divisorias mas
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evidentes de la sesién y volvié a surgir en los debates sobre las
futuras actividades.

Tecnologias para la observancia de los derechos de propiedad
intelectual en el ambito digital y tecnologias emergentes. Las
presentaciones sobre el tema de las tecnologias para la
observancia de los derechos de propiedad intelectual en el ambito
digital y las tecnologias emergentes, se centraron en gran medida
en las herramientas tecnologicas, las responsabilidades de los
intermediarios, los mecanismos de bloqueo de sitios web, los
sistemas de deteccién automatizada y las estrategias de
observancia basadas en plataformas.

La Union Europea presento los avances en el marco de su Ley de
Servicios Digitales (Digital Services Act), incluyendo medidas
relacionadas con la verificacion de empresas y los indicadores de
confianza. Japon mostro sistemas asistidos por inteligencia
artificial (1A), disefiados para detectar el uso no autorizado en
linea de contenidos protegidos por derechos de autor. Lituania, la
Republica de Corea y otros paises desarrollados presentaron
estrategias tecnoldgicas cada vez mas sofisticadas para bloquear
sitios web y promover la observancia de las normas contra la
falsificacion.

La Secretaria de la OMPI present6 la iniciativa "WIPO Alert
Pay", que facilita el intercambio de informacion entre los
titulares de derechos y los proveedores de servicios de pago, en
relacion con sitios web asociados a la pirateria y la falsificacion.
Ademaés, un estudio independiente que solicité la OMPI presentd
conclusiones sobre las herramientas de inteligencia artificial para
la proteccion de los derechos de autor, las cuales abarcaban la
deteccion automatizada, las solicitudes de retirada y el
seguimiento de fotogramas de video manipulados.

Aduanas, aplicacion de la ley y modelos institucionales. Las
presentaciones sobre aduanas y la aplicacion institucional de la
ley se centraron igualmente en la eficacia operativa y la
capacidad de observancia para lograr que se cumpla la
normativa.

La Comision Europea promovid estrategias de derecho blando
para animar a los intermediarios en linea a hacer frente a las
infracciones. Italia presentd mecanismos para el intercambio de
informacién entre las autoridades publicas y los agentes
privados. Japén abord6 el uso de los derechos de disefio
industrial para vigilar la adhesion a la normativa aduanera,
mientras que Bélgica describio los procedimientos para obtener
ordenes de bloqueo dindmico de sitios web.

China informé sobre una amplia gama de actividades para vigilar
la adherencia a la normativa en relacion con los productos
falsificados y las indicaciones geogréficas, asi como sobre los
esfuerzos para mejorar la observancia en materia de software. La
mayoria de las presentaciones se centraron en mejorar la
deteccion, la coordinacion y la eficacia de la observancia.

Un ndmero mas reducido de intervenciones presento
consideraciones politicas de caracter mas amplio. Kenia presentd
evidencia detallada de una encuesta que mostraba que la
asequibilidad sigue siendo un factor clave que motiva a los
consumidores a adquirir productos falsificados, y que las
plataformas de redes sociales sirven cada vez mas como canales



para el comercio de productos falsificados. Estas intervenciones
pusieron de relieve factores que a menudo no se tienen en cuenta
en los debates sobre observancia, incluyendo los ingresos y el
comportamiento de los consumidores, los incentivos de mercado
y otros factores socioeconémicos que contribuyen a las
infracciones.

Ayuda legislativa. Aunque el debate sobre la ayuda legislativa de
la OMPI estaba incluido en la agenda, ningun Estado miembro
compartié ninguna experiencia al respecto. En consecuencia, no
se presentd ninguna evidencia empirica sobre la ayuda legislativa
que ofrece la OMPI, en materia de observancia de los derechos
de propiedad intelectual, ni sobre si dicha asistencia se lleva a
cabo de manera equilibrada de acuerdo con las recomendaciones
13y 45 de la Agenda de la OMPI para el Desarrollo.

Actividades para el desarrollo de capacidades y la formacion.
La Secretaria de la OMPI proporcion6 dos actualizaciones sobre
un nuevo curso en linea que aborda la observancia de los
derechos de propiedad intelectual (DL 410), que se lanz6 como
proyecto piloto en junio de 2026, en inglés, asi como una
actualizacidn sobre el proyecto IMPACT, un programa de
formacion personalizada que combina cursos en linea (la
Academia de la OMPI y la Organizacion Internacional de Policia
Criminal [INTERPOL o International Criminal Police
Organization]) con talleres presenciales.

Brasil mostré satisfaccion ante el nuevo curso de aprendizaje en
linea, pero propuso cuatro aportaciones para garantizar su
equilibrio: (1) la integracién de la Agenda de la OMPI para el
Desarrollo, (2) la incorporacién del nuevo Tratado de la OMPI
sobre Recursos Genéticos y Conocimientos Tradicionales, (3) la
inclusion adecuada de las flexibilidades en las medidas
fronterizas, y (4) la alineacion con los Objetivos de Desarrollo
Sostenible y las dimensiones medioambientales.

Actividades futuras e indicaciones del Comité Asesor sobre
Observancia

El Comité acordé mantener los cuatro grupos teméticos para los
debates de la decimonovena sesion. EE UU propuso compartir
experiencias nacionales sobre la proteccion de los secretos
comerciales, centrdndose, por su parte, en el décimo aniversario
de la Ley de Proteccién de los Secretos Comerciales (Defend
Trade Secrets Act) y su relacién con la inteligencia artificial. La
propuesta quedé registrada como una manifestacion de interés,
mientras que Brasil y el Grupo Africano sefialaron la necesidad
de disponer de mas tiempo para examinarla.

En cuanto a la biopirateria y los conocimientos tradicionales,
India propuso incluir estudios de caso sobre biopirateria y
apropiacion indebida en el &mbito de la biotecnologia, mejores
practicas para examinar las solicitudes de patentes relacionadas
con la biotecnologia (incluyendo los requisitos de divulgacion
del origen), el desarrollo de capacidades para los paises en
desarrollo y el papel de la observancia de los derechos de
propiedad intelectual en el apoyo al Convenio sobre la
Diversidad Bioldgica y al Protocolo de Nagoya.

Brasil también pidi6 que hubiera mas debates sobre observancia
y prevencion de la apropiacion indebida de los recursos
genéticos, los conocimientos tradicionales y las expresiones
culturales tradicionales. ElI Grupo Regional de América Latina'y
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el Caribe también pidié que los debates incluyeran nuevos
intercambios de experiencias nacionales y estrategias practicas
relacionadas con la observancia, en el contexto de la prevencion
de la apropiacién indebida de los recursos genéticos, los
conocimientos tradicionales y las expresiones culturales
tradicionales. Indonesia animé a que se intensificara el dialogo y
esper6 con interés las aportaciones de la sociedad civil y del
ambito académico.

Estas propuestas se encontraron con las objeciones de EE UU, la
Unién Europea, Japén y Suiza, que argumentaron que estos
temas entran dentro del mandato del Comité Intergubernamental
sobre Propiedad Intelectual y Recursos Genéticos,
Conocimientos Tradicionales y Folclore.

La declaracion del South Centre, que apoyd explicitamente que
las actividades futuras permitan que los Estados miembros
compartan experiencias nacionales y estudios de caso sobre la
biopirateria, fortalezcan la capacidad para hacer frente a las
reivindicaciones indebidas de propiedad intelectual y exploren
sinergias con el nuevo Tratado de la OMPI, y esta directamente
alineada con las propuestas que presentaron la India, Brasil y el
Grupo Regional de América Latina y el Caribe.

Conclusién

En la decimoctava reunidn del Comité Asesor sobre Observancia
(ACE 18), el Comité se sigui6 centrando principalmente en los
mecanismos de observancia, las herramientas operativas y la
capacidad institucional. A lo largo de cuatro programas de
trabajo, los Estados miembros intercambiaron una amplia gama
de experiencias précticas, pero se presto relativamente poca
atencion a cuestiones como la proporcionalidad, la asequibilidad,
el margen de maniobra politica o las salvaguardias contra la
observancia excesiva.

Los paises en desarrollo exigieron que el Comité Asesor sobre
Observancia incorporara una concepcion mas equilibrada y
coherente de la observancia de los derechos de propiedad
intelectual, tal y como se recoge en la recomendacion 45 de la
Agenda para el Desarrollo.

Tanto en los grupos regionales como en las intervenciones
individuales, los paises en desarrollo hicieron hincapié en una
observancia equilibrada, la preservacion de las flexibilidades del
Acuerdo sobre los ADPIC, el respeto a las estrategias nacionales
de desarrollo, el desarrollo de capacidades que respondan a la
demanda y el reconocimiento de objetivos mas generales de
interés publico. Estos temas surgieron repetidamente en los
debates sobre la concienciacion, la ayuda legislativa, las
actividades de formacion y las actividades futuras.

La persistencia en el desacuerdo en torno a debatir sobre la
apropiacién indebida de los recursos genéticos y los
conocimientos tradicionales sugiere que la frontera institucional
entre los debates sobre la observancia y las cuestiones méas
amplias relativas a la gobernanza de los recursos genéticos y los
conocimientos tradicionales, seguira siendo objeto de
controversia.

La falta de participacion en el intercambio de experiencias sobre
la ayuda legislativa de la OMPI en temas relacionados con la
adherencia a las normas que rigen el uso de la propiedad



intelectual constituy6 una laguna en el debate de la ACE 18. La
recomendacion 13 de la Agenda para el Desarrollo exige que la
ayuda legislativa de la OMPI esté "orientada, entre otras cosas, al
desarrollo y se base en la demanda, teniendo en cuenta las
prioridades y las necesidades particulares de los paises en
desarrollo, especialmente de los paises menos desarrollados, asi
como en los distintos niveles de desarrollo de los Estados
miembros, y que las actividades incluyan plazos para su
finalizacion".

Por ultimo, los debates sobre el desarrollo de capacidades
pusieron de manifiesto una cuestion de politica mas amplia que
trasciende la labor del Comité. Aunque los Estados miembros en
general apoyan la ampliacion de la asistencia técnica y la
formacion en materia de observancia de los derechos de
propiedad intelectual, sigue habiendo desacuerdo sobre lo que se
deberia incluir en dichos programas. Para muchos paises en
desarrollo, el desarrollo eficaz de capacidades requiere no solo
capacidad técnica para la observancia de los derechos de
propiedad intelectual, sino también una comprension plena de los
principios orientados al desarrollo, las flexibilidades de las
politicas y los objetivos mas amplios del sistema internacional de
propiedad intelectual.

En conjunto, los debates celebrados en la ACE 18 sugieren que el
debate central sobre cdmo se debe enmarcar e implementar la
observancia sigue sin resolverse. Una de las visiones, impulsada
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por los paises desarrollados, da prioridad a una infraestructura de
observancia mas solida y a herramientas de observancia cada vez
mas sofisticadas para proteger los intereses de los titulares de
derechos.

La otra, defendida por los paises en desarrollo, aboga por que los
debates y las actividades sobre la observancia de los derechos de
propiedad intelectual incluyan también medios para equilibrar los
intereses de los titulares de derechos y los del publico, la
proporcionalidad, la alineacion con los objetivos de desarrollo, la
preservacion del margen de maniobra politica a nivel nacional y
la resolucion de preocupaciones existentes desde hace tiempo,
como la biopirateria.

Autores: Ningxiner Li es pasante y Nirmalya Syam es oficial
superior de programas del Programa de Salud, Propiedad
Intelectual y Biodiversidad (HIPB o Health, Intellectual Property
and Biodiversity Programme) del South Centre.
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Propuestas de reforma a la adopcion de decisiones en la OMC: analisis del debate sobre el consenso a la luz del Acuerdo de
Marrakech
(Reform Proposals on Decision-Making at the WTO: Mapping the Consensus Debate in the light of the Marrakesh Agreement)
Vahini Naidu
South Centre Analytical Note, 1 de julio de 2026
https://www.southcentre.int/sc-analytical-note-1-july-2026/

Esta nota analitica sistematiza las propuestas sobre el consenso y
la toma de decisiones que se han descrito en las comunicaciones
relativas a la reforma de la OMC, tanto previas como posteriores
a la 14.2 Conferencia Ministerial (CM14), a la luz del Acuerdo de
Marrakech. Para cada propuesta, se plantea el mismo
interrogante: si se adoptara, ¢qué aspectos del Acuerdo deberian
modificarse y a través de qué via juridica?

Las propuestas se clasifican en cuatro grupos analiticos segln su
incidencia en la regla del consenso; asimismo, para aquellas que
afectan al texto del Acuerdo, la nota determina si la via
correspondiente es una enmienda, una interpretacion autorizada,
una modificacion del Reglamento Interno o un acuerdo ajeno al
Acuerdo de Marrakech, detallando el procedimiento que este
prescribe.

La nota pone de manifiesto que tanto el Articulo IX:1 (la regla
del consenso) como el Articulo X:9 (que regula la incorporacién
de acuerdos plurilaterales al Anexo 4) estan blindados por el
Articulo X:2; por consiguiente, cualquier enmienda a cualquiera
de ellos solo surtird efecto si cuenta con la aceptacion de todos
los Miembros.

Un acuerdo plurilateral concertado y aplicado al margen de la
OMC no requiere modificar el Acuerdo de Marrakech. El
Articulo 11:3 no resulta aplicable a dicho acuerdo hasta que este
se incorpore al Anexo 4; es precisamente esa fase de
incorporacion la que activa el Articulo X:9 y su requisito de
consenso. La facultad de adoptar interpretaciones autorizadas
prevista en el Articulo IX:2 no se puede utilizar para socavar el
Articulo X'y, por ende, no puede sustituir a la enmienda cuando
el objetivo sea modificar las normas relativas al consenso o a la
incorporacion.

La CEPI, la transparencia y la equidad en la respuesta a pandemias
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Politicas 2026; 29 (3)

La Coalicion para las Innovaciones en la Preparacion ante
Epidemias (Coalition for Epidemic Preparedness Innovations o
CEPI) es una asociacién noruega y su principal érgano de

gobierno es la Junta Directiva. La Junta cuenta con 12 miembros
con derecho a voto (cuatro inversores y ocho miembros
independientes que incluyen a la industria, y a expertos en salud
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global, la ciencia, la movilizacién de recursos y las finanzas) y
cinco observadores. Cuenta con un Comité Cientifico que
asesora a la Junta en la toma de decisiones, tales como la
priorizacién de patdgenos y la seleccidn de socios.

Un articulo publicado en The Lancet [1] analiza los éxitos de la
CEPI, sefiala que sus mecanismos para facilitar el acceso
equitativo a las vacunas covid que habia patrocinado fueron
insuficientes, y propone estrategias que podrian fortalecer la
confianza del pablico en su capacidad para evitar la distribucion
desigual de los productos que patrocine. A continuacion,
destacamos algunos de los puntos mas importantes.

La CEPI atna fondos publicos y filantrépicos para impulsar el
desarrollo de vacunas para responder a epidemias y pandemias.
A diferencia de otras organizaciones dedicadas a la innovacion,
se debe preocupar de que la distribucion de los insumos que
patrocina beneficien a todos los paises. Formalmente, CEPI solo
rinde cuentas frente a un pequefio circulo de donantes de paises
de altos ingresos y de algunos paises de medianos ingresos como
Indonesia, Malasia, México y Senegal, que figuran entre sus
inversores publicos.

Desde su lanzamiento en 2017, CEPI ha movilizado mas de
US$4.200 millones, ha apoyado las primeras vacunas contra la
fiebre de Lassa, el virus Nipah y el sindrome respiratorio de
Oriente Medio, y ha facilitado la transferencia de tecnologia y la
autorizacion de la primera vacuna contra el chikungunya.
Durante la pandemia de la covid-19, CEPI financié 14 candidatas
a vacunas y codirigi6 COVAX, que distribuyo casi 2.000
millones de dosis a 146 paises.

Los esfuerzos de CEPI durante la pandemia de la covid fueron
importantes, pero su reticencia a publicar los contratos para
analizar como abordaron el tema de la equidad, decepcion6
quiénes esperaban que rindieran cuentas por los fondos recibidos.
En enero de 2020, CEPI otorgd una subvencién a Moderna para
el desarrollo de su vacuna contra la covid-19, pero pospuso el
acuerdo sobre las garantias de acceso para otro momento, que
nunca se concretd. Entre todos los proveedores mundiales de
vacunas contra la covid-19, Moderna destin6 la menor
proporcion a paises de bajos y medianos ingresos (PIBM) y no
transfirio tecnologia a los fabricantes de PIBM para ampliar el
suministro.

En junio de 2026, CEPI se comprometi6 a entregar a Moderna
US$50 millones para desarrollar su candidata a vacuna contra
Bundibugyo (un tipo de virus de ébola), pero sin divulgar las
disposiciones para el acceso.

El Tratado sobre las Pandemias exige a los Estados que
desarrollen politicas sobre I+D financiada con fondos publicos
que pueden incluir la concesién de licencias, precios asequibles,
acceso a la tecnologia para que la produccion esté
geogréaficamente diversificada, la divulgacion y la adhesion a los
planes de asignacion de la OMS. EI Acuerdo también identifica
incentivos o condiciones vinculadas a la 1+D, la adquisicion, la
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financiacion y la politica regulatoria como herramientas para
transferir tecnologia, y reconoce el papel de los centros de
transferencia de tecnologia coordinados por la OMS.

Los paises que invierten CEPI pueden apoyar el acceso
equitativo a los productos, y trabajar para reconfigurar y
diversificar la ubicacion de la capacidad de manufactura. Los
paises de medianos ingresos que son miembros del Consejo de
Inversores de CEPI pueden presionar para que las condiciones de
financiacion que se establezcan incentiven el codesarrollo
regional, una participacién significativa de los paises de bajos y
medianos ingresos en la fabricacidn, la publicacidén de los
términos relevantes en materia de equidad, y planes operativos
para la transferencia y el acceso a la tecnologia durante
emergencias.

Indonesia ofrece un ejemplo de lo que se puede lograr. En 2023,
CEPI y Bio Farma, una empresa estatal indonesia, firmaron un
acuerdo de colaboracion de 10 afios para establecer capacidades
de produccion, reservar capacidad de fabricacion para el
suministro a paises de bajos y medianos ingresos durante brotes
de enfermedades y lograr que Bio Farma se convirtiera en
empresa de produccion preferente para los desarrolladores de
vacunas respaldados por la CEPI.

Este tipo de asociaciones podrian contribuir a construir una
cadena de suministro global, liderados por la OMS, en lugar de
tratarse como proyectos aislados de autosuficiencia nacional. La
CEPI podria ayudar vinculando la financiacion a una
transferencia de tecnologia significativa de forma mas explicita,
coordinando con fabricantes de paises de bajos y medianos
ingresos y con la OMS, y publicando de forma transparente los
detalles clave de estos acuerdos para informar y permitir el
escrutinio puablico.

La transparencia es crucial para fortalecer la legitimidad de la
CEPI y la confianza publica en la coalicion.

Al igual que la CEPI, las decisiones del Banco de Patentes
(Medicines Patent Pool) tienen importantes repercusiones para la
salud publica, y legalmente también es una organizacion sin
animo de lucro dirigida por particulares. La transparencia de las
licencias del MPP puede exponer a la organizacion a criticas,
pero, en Ultima instancia, refuerza su rendicion de cuentas ante el
publico y, por tanto, su legitimidad.

Instamos a la CEPI a fortalecer y divulgar las condiciones
contractuales relevantes para la equidad, a facilitar que la
participacion de los paises de bajos y medianos ingresos y de la
sociedad civil en la supervision sea més amplia, y a apoyar
sisteméaticamente los ecosistemas regionales de fabricacién.

Fuente Original
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La OMPI, la IFPMA e Interpat unen fuerzas para apoyar la innovacién sanitaria mediante clinicas de gestion de la propiedad
intelectual
(WIPO, IFPMA and Interpat Join Forces to Support Health Innovation Through IP Management Clinics)
WIPO, 30 de junio de 2026
https://www.wipo.int/en/web/business/w/news/2026/wipo-ifpma-and-interpat-join-forces-to-support-health-innovation-through-ip-

management-clinics

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2026; 29 (3)

Tags: talleres de gestion de la propiedad intelectual, trabajo en red
para gestionar la propiedad intelectual, capacitar en la gestion de la
propiedad intelectual

La Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI), la
Federacion Internacional de Asociaciones de Fabricantes de
Productos Farmacéuticos (IFPMA) e Interpat han puesto en
marcha una nueva alianza que pone de relieve su compromiso
con utilizar la propiedad intelectual para fomentar la innovacion
en el &mbito de la salud.

Esta nueva colaboracion tiene como objetivo ayudar a las
empresas emergentes (startups) y a las pequefias y medianas
empresas (pymes) de los sectores de tecnologia sanitaria,
tecnologia médica (MedTech) y biotecnologia a hacer un uso
estratégico de la propiedad intelectual (PI) para impulsar la
innovacion.

El Memorando de Entendimiento (MdE), firmado en la sede de
la OMPI el 29 de junio de 2026, establece un plan de
colaboracion que combina la experiencia de la OMPI en la
gestion de la propiedad intelectual, canalizada a través de sus
Clinicas (o Talleres) de Gestién de la Propiedad Intelectual (en
inglés IPMC), con la red mundial de asociaciones de la industria
farmacéutica de la IFPMA y la comunidad de profesionales
expertos en propiedad intelectual y patentes de Interpat.

La alianza se basa en la metodologia de las Clinicas de Gestién
de la Pl ya consolidada por la OMPI. En los Gltimos seis afos, la
OMPI ha impartido més de 100 talleres y clinicas sobre IPMC y
Pl en mas de 60 paises, apoyando a mas de 3.500 pymes y
empresas emergentes en el uso estratégico de la propiedad
intelectual.

La nueva iniciativa pretende fortalecer la capacidad de las
empresas innovadoras para gestionar y aprovechar activos de
propiedad intelectual, tales como patentes, marcas, secretos
comerciales y datos regulatorios. Se espera que esto mejore la
capacidad de las empresas para atraer inversiones, negociar
asociaciones y acuerdos de licencia, asi como para ampliar el uso
de los sistemas internacionales.

Daren Tang, el WIPO Director General de WIPO dijo:

“Me complace dar la bienvenida al apoyo de la IFPMA y de
Interpat a las Clinicas de Gestién de la Propiedad Intelectual de
la OMPI, asi como a esta nueva fase de nuestra colaboracion
para apoyar a las empresas emergentes de biotecnologia y del
sector farmacéutico en los mercados emergentes.

La capacidad de mejorar la salud depende de la propiedad
intelectual, que fomenta la creacion de empleo y el desarrollo
econdmico, ademas de incentivar la innovacion de la que
dependen la salud y el bienestar humanos. Al conectar a
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innovadores prometedores con expertos que poseen
experiencia practica en estrategias de Pl, estas clinicas
fortalecen los ecosistemas locales de innovacidn y ayudan a
transformar las ideas en resultados de gran impacto”.

David Reddy, Director General de la IFPMA, comenté:

“Es un placer para mi que la IFPMA se pueda sumar a esta
nueva alianza con la Organizacion Mundial de la Propiedad
Intelectual e Interpat. La propiedad intelectual es el pilar del
ciclo de innovacidn que hace posible el desarrollo de nuevos
medicamentos y vacunas.

La forma como se gestiona de propiedad intelectual a nivel
global permite que los miembros de la IFPMA inviertan en
investigacion y desarrollo (1+D) y colaboren con socios para
que los medicamentos y las vacunas lleguen a las personas que
los necesitan. Al colaborar con la OMPI e Interpat, la IFPMA
reafirma nuestro compromiso compartido de establecer las
condiciones necesarias para que la ciencia y la colaboracion
prosperen en todo el mundo”.

Andrew Jenner, Director General de Interpat, afirmo:

“La propiedad intelectual alcanza su maximo valor cuando se
gestiona activamente y se integra en la estrategia empresarial.
A través de nuestra red en Interpat, aportamos experiencia para
ayudar a las pymes a comprender, gestionar y aprovechar
mejor su propiedad intelectual con el fin de escalar sus
innovaciones, adaptandolas a sus ecosistemas locales. Me
complace unirme a mis colegas de la IFPMA y de la OMPI
para reforzar esta comprension y apoyar la futura investigacién
y el desarrollo cientifico”.

Como parte de esta colaboracion, la OMPI proporcionard la
metodologia técnica, los materiales de formacion, una estrategia
de mentoria y el acceso a herramientas préacticas de propiedad
intelectual; por su parte, la IFPMA e Interpat movilizaran sus
redes globales de asociaciones farmacéuticas y biotecnologicas
para identificar a los paises participantes y apoyar la difusion de
la iniciativa entre pymes y empresas emergentes (startups)
innovadoras.

La primera fase de la implementacion del acuerdo se centrara en
identificar a varios paises para un ciclo inicial de «clinicas de
gestion de la propiedad intelectual», y se prevé que las
actividades comiencen a finales de este afio. El programa dara
prioridad a los mercados que cuenten con ecosistemas en
crecimiento en los &mbitos de la tecnologia sanitaria
(HealthTech), la tecnologia médica (MedTech) y la
biotecnologia, asi como con una fuerte demanda de desarrollo de
capacidades en materia de propiedad intelectual por parte de las
empresas innovadoras.
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Esta colaboracion refleja un compromiso compartido de
fortalecer los ecosistemas de innovacion y apoyar el desarrollo
de soluciones sanitarias mediante una gestién eficaz de la
propiedad intelectual. Al aunar la experiencia de los sectores
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publico y privado, los socios pretenden ampliar el apoyo préactico
en materia de propiedad intelectual a las empresas innovadoras y
fomentar un crecimiento impulsado por la innovacion en el
sector sanitario.

EE UU y Rusia votan en contra de la Declaracion Politica de la ONU sobre el VIH y el sida
(US and Russia Vote Against UN Political Declaration on HIV/ AIDS)
Kerry Cullinan
Health Policy Watch, 24 de junio de 2026
https://healthpolicy-watch.news/us-russia-oppose-un-political-declaration-on-hiv/
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En la Reunién de Alto Nivel, celebrada el 23 de junio por la
tarde, EE UU y Rusia formaron parte de un grupo de ocho paises
que votaron en contra de la Declaracion Politica de las Naciones
Unidas (ONU) sobre el VIH y el sida, la cual obtuvo 149 votos a
favor [1].

Israel, Burkina Faso, Burundi, Corea del Norte, Niger y Senegal
también votaron en contra de la declaracién, mientras que hubo
14 abstenciones (nueve de ellas de paises de Oriente Medio).

La embajadora de EE UU, Tammy Bruce, afirmé que la
declaracion se apartaba de los objetivos 95-95-95 "al incluir
temas que generaban division y al reafirmar documentos no
consensuados 0 que no guardan relacién con la lucha contra el
sida".

En 2021, la ONU adopt6 los objetivos "95-95-95", que consisten
en garantizar que el 95% de las personas con VIH conozcan su
estado serolégico; que el 95% de las personas con VIH reciban
tratamiento antirretroviral, y que el 95% de quienes reciben
tratamiento antirretroviral logren la supresion viral [2].

Bruce también expreso su "profunda preocupacion” porque la
declaracion incluye cuestiones relacionadas con el comercio,
refiriéndose a las clausulas que fomentan la transferencia de
tecnologia a los paises para que puedan producir sus propios
tratamientos contra el VIH.

Y afirmo:

"Hemos dejado clara la postura que adoptamos hace muchos
afios sobre la proteccion de la propiedad intelectual y el
requisito de que la transferencia de tecnologia se realice en
condiciones voluntarias y de mutuo acuerdo. No podemos
aceptar referencias sin las restricciones adecuadas."

Malaui, en nombre del Grupo Africano present6 una enmienda
oral de ultima hora a la declaracion que eliminaba la expresion
"condiciones mutuamente acordadas" en relacidon con la
transferencia de tecnologia. Esto también provoco el rechazo de
la Unién Europea (UE), Suiza 'y Canadé, que se desvincularon de
dichos parrafos.

Sin embargo, Madalitso Baloyi, de Malaui, explico: "EI Grupo
Africano considera que mantener la expresion ‘en condiciones
mutuamente acordadas’ en el texto, en relacioén con la
transferencia de tecnologia, socava el objetivo clave de acceder a
medicamentos, vacunas y productos médicos, asi como de
impulsar la investigacion y el desarrollo™.
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El Grupo Africano ha esgrimido el mismo argumento durante las
negociaciones para un Acuerdo sobre Pandemias, alegando que
hay que obligar a las empresas farmacéuticas a compartir la
tecnologia durante las emergencias de salud.

Israel también citd la inclusion de cuestiones comerciales en la
declaracion de 15 paginas como una de las razones de su voto en
contra, pero ademés lanzé una diatriba contra la inclusion de una
referencia al discurso en la Declaracion de Durban sobre el
racismo, y la acusé de ser "antisemita".

"*Conceptos dudosos**

Rusia, por su parte, sefiald "al menos 20 disposiciones
inaceptables relacionadas con la intervencion de los Estados
miembros en los asuntos internos para combatir la propagacion
de las infecciones por el VIH, imponiendo a los paises conceptos
cientificamente dudosos".

La declaracion sefiala "la falta de avances significativos en la
ampliacion de los programas de reduccion de dafios”, y denuncia
"la discriminacion contra las personas que consumen drogas (en
particular las que se las inyectan), mediante la aplicacion de
leyes restrictivas".

La prevalencia del VIH en Rusia es comparativamente alta entre
las personas que se inyectan drogas, pero Rusia apoya la
criminalizacion en lugar de la reduccion de dafios [3]. Rusia
también acusoé a la declaracion de "promover un lenguaje de
género que no estd consensuado”. Bielorrusia, Burundi y Senegal
compartieron esta opinion.

""Poblaciones clave™

En nombre de la UE, Chipre logré modificar la declaracion para
incluir los términos "servicios relacionados con la salud sexual y
reproductiva”, "basados en el género" en relacion con la
violencia y "poblaciones clave", una referencia a los grupos que
corren mayor riesgo de contraer el VIH. Estos varian segln el
pais, pero tradicionalmente incluyen a los trabajadores sexuales,
los hombres homosexuales, las mujeres jovenes, los reclusos y
las personas que se inyectan drogas.

Chipre afirmé:

"Las poblaciones clave se enfrentan a obstaculos
desproporcionados de estigmatizacion, discriminacién y
violencia, que dificultan gravemente el acceso a servicios
vitales contra el VIH".


https://healthpolicy-watch.news/us-russia-oppose-un-political-declaration-on-hiv/

Los datos a nivel global demuestran que estos grupos
presentan tasas de prevalencia del VIH hasta 25 veces
superiores a las de la poblacion general, y, sin embargo, siguen
encontrando obstaculos para acceder a los servicios de
prevencion, realizacion de pruebas, diagndstico y tratamiento.

La Unién Europea insta a todos los Estados miembros a
mantener una respuesta al VIH que sea inclusiva y esté basada
en la evidencia y en los derechos, y que reintegre a las
poblaciones clave para garantizar que nadie se quede atras en
la lucha contra el sida.

Aungue en la declaracién se manifiesta el compromiso de
erradicar el VIH para 2030, también se sefialan varias
deficiencias, entre ellas "la reduccién de la financiacion global
destinada al VIH y el impacto de las recientes interrupciones en
los servicios relacionados con el VIH".

Los programas de prevencion del VIH corren un "riesgo
particular, incluyendo los servicios dirigidos por la comunidad,
ya que en 2024 el financiamiento externo represent6 casi el 80%
de los recursos para la prevencion del VIH en el Africa
subsahariana. En el caso del Caribe, la ayuda externa cubri6 el
66% del presupuesto para actividades preventivas, mientras que
representd el 60% de los recursos utilizados en el Oriente Medio
y el norte de Africa .

Por otra parte, "los paises que tienen que hacer pagos elevados
para pagar la deuda, y cuya capacidad fiscal nacional es limitada,
siguen limitando las inversiones sostenibles en salud y en las
respuestas al VIH".

En 2024, la respuesta al VIH tuvo un déficit de US$3.200

millones y "existe el riesgo de que este déficit de financiacion se
agrave aln mas debido a las recientes y drasticas reducciones en
la ayuda externa relacionada con el VIH", sefiala la declaracion.

El VIH sigue siendo una "emergencia de salud publica", y entre
2010y 2025 las infecciones aumentaron en tres regiones: Oriente
Medio y el norte de Africa (en un 77%), América Latina (en un
13%) y Europa del Este y Asia Central (en un 15%), segun la
declaracion.
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Sin embargo, a pesar de que la mayoria apoy6 la declaracién,
varios paises sefialaron que el breve plazo de negociacién y la
extension del texto habian complicado las negociaciones, que
lideraron Botsuana y Georgia.

La directora ejecutiva de ONUSIDA, Winnie Byanyima, expreso
su satisfaccion por la adopcién de la declaracion: "Una amplia
mayoria de paises ha adoptado una declaracion firme que
establece objetivos ambiciosos para que el mundo avance con
paso firme hacia la meta de acabar con el sida como amenaza
para la salud publica, para 2030. Han cumplido la promesa que
hicieron hace 25 afios".

Este articulo se ha modificado para reflejar que Israel se referia
a la Declaracion de Durban sobre el racismo, y no a la
Declaracion de Durban que adopt6 la Sociedad Internacional
del Sida.
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