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Noticias sobre el Covid
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Este documento se genero a partir de los dialogos sobre las
politicas y las prioridades politicas que identificaron las
comunidades y los representantes de la sociedad civil para los
pilares de Diagndstico y Tratamiento del Acelerador ACT. Como
tal, este documento capta los retos y las exigencias que los
representantes resaltaron con frecuencia durante su participacion
en varios de los foros ACT-A. Para méas informacién sobre el
trabajo de la comunidad y los representantes de la sociedad civil
del Acelerador ACT, puede visitar www.covid19advocacy.org
(eninglés).

Introduccion

Desde el comienzo de la pandemia de covid-19, los
activistas de la sociedad civil se han interesado en la
posibilidad de encontrar un tratamiento ambulatorio que
ayude a hacer frente a las devastadoras olas de infeccién,
enfermedad grave, hospitalizacién y muerte. Remdesivir,
de Gilead, fue el primer tratamiento ambulatorio: su
eficacia era dudosa, era costoso y dificil de administrar, ya
que se requerian varias infusiones intravenosas [1].

Poco tiempo después, se descubrieron tratamientos
prometedores a base de anticuerpos monoclonales, pero,
aungue eran mas eficaces, eran costosos, se debian
administrar en infusiones intravenosas y el suministro era
escaso; ademas, estaban protegidos por varias barreras de
propiedad intelectual. También se necesitaba una
capacidad de fabricacién de biol6gicos mas compleja, que
era escasa. A finales de 2021, se han desarrollado
tratamientos antivirales ambulatorios prometedores,
incluyendo molnupiravir de Merck y Paxlovid de Pfizer
(una combinacion de nirmatrelvir y un refuerzo de
ritonavir). Ambos son medicamentos de molécula pequefia
que un gran numero de fabricantes de genéricos puede
producir mas facilmente y en mayor cantidad. Ademas,
producirlos seria menos costoso, el almacenamiento mas
simple y se pueden administrar en forma de tabletas o
pildoras, pero se deben tomar durante las primeras fases de
la infeccién, normalmente dentro de los primeros cinco
dias desde la aparicion de los sintomas. Por otra parte,
tienen contraindicaciones (hay riesgos asociados al
molnupiravir durante el embarazo y, en el caso de
Paxlovid, interacciones farmacologicas por el ritonavir) y
restricciones de uso (por el momento, se da prioridad a los
pacientes de edad avanzada y a los que tienen riesgos
subyacentes, incluyendo obesidad, diabetes, cardiopatias e
inmunosupresion). Ademas de estos antivirales, se puede
obtener fluvoxamina, un inhibidor selectivo de la
recaptacion de serotonina, de varios fabricantes de

genéricos a un precio razonable y se ha demostrado que es
efectiva como inmunomodulador y reduce el riesgo de
hospitalizacion. Se espera que la OMS publique la guia de
tratamiento para los tres medicamentos en febrero de
2022.

La combinacion de estos y otros tratamientos antivirales con
la realizacion temprana de pruebas de diagnostico prometen
beneficios significativos para los pacientes y para la
comunidad en general. La supresion viral temprana reducira
el riesgo de que la enfermedad avance, y acortara el periodo
de infeccidn activa. Estos beneficios terapéuticos a su vez
pueden reducir la infecciosidad, sobre todo cuando se
combinan con el aislamiento y el rastreo de contactos [2].

También podrian reducir el riesgo de aparicién de
mutaciones y, posiblemente, al igual que las vacunas,
pueden tener un impacto positivo en la incidencia y/o
gravedad del covid persistente. La estrategia de
diagnéstico y tratamiento puede mejorar la confianza de la
comunidad en los sistemas de salud. Los beneficios
clinicos se acompafian de beneficios sociales: los pacientes
podran regresar mas rapidamente a sus actividades
economicas, familiares y sociales, y se reducira la
demanda de servicios de salud, especialmente de
hospitalizacion y de cuidados intensivos. Dado el impacto
positivo que el aislamiento después de dar positivo, y el
tratamiento temprano tienen en la transmisién de la
enfermedad, también se fortaleceran las tareas de
prevencion vy, en general, se reduciran las disrupciones
sociales y econémicas. Aunque los tratamientos no
sustituiran la vacunacion, seran un complemento
importante para quienes no se han vacunado o quienes se
infecten después de haberse vacunado, en especial como
resultado del legado del apartheid de las vacunas.

Al mismo tiempo que los activistas han esperado la aparicion
de tratamientos ambulatorios viables, también han estado
ansiosos por que se amplie el acceso a las pruebas
diagndsticas de covid-19, sobre todo en los paises de ingresos
bajos 0 medios (PBMI) que estan marginados. Aunque
globalmente se prefieren los métodos tradicionales, como las
pruebas moleculares o pruebas de reaccion en cadena de la
polimerasa (PCR), en muchos PBMI, la capacidad limitada
de los laboratorios clinicos y los largos tiempos de espera
para recibir los resultados de los PCR han hecho que se
renueve el interés en las pruebas rapidas de deteccion de
antigenos (Ag RDT), que se pueden administrar a nivel
comunitario o incluso en el hogar, y pueden arrojar resultados
razonablemente precisos en 15 minutos. Sin embargo, su
disponibilidad y uso en los PBMI han sido bajos, en parte por
la demora y la falta de claridad de las guias de uso de las
pruebas rapidas de deteccidn de antigenos de la OMS. Los
activistas tienen la firme conviccién de que la demanda de
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pruebas a nivel comunitario, o de autoanalisis, aumentaran
significativamente con la llegada de tratamientos
ambulatorios efectivos.

La combinacion de estas dos herramientas (pruebas de
diagnéstico rapidas y tratamientos ambulatorios efectivos)
hacen que surja la necesidad urgente de tener una estrategia
robusta de diagndstico y tratamiento que se aplique a nivel
comunitario. Aungue los activistas dentro y fuera del
Acelerador ACT han estado promoviendo esta iniciativa
durante un afio o0 mas, el Acelerador ACT, incluyendo a sus
agencias lideres, en especial Unitaid y FIND, finalmente
estan empezando a trabajar de forma mas proactiva. Sin
embargo, la OMS se muestra reacia y las actividades y los
trabajos analiticos clave se estan retrasando. El resto de este
documento describe la visidn que tiene la sociedad de lo que
seria una estrategia de diagnostico y tratamiento a nivel
comunitario, y los pasos necesarios para promover y acelerar
su implementaciéon amplia y efectiva.

Diagnostico

Ampliar y cuantificar los autoanalisis y las pruebas
diagnésticas a nivel comunitario. No hay duda de que, para
implementar una estrategia efectiva de diagnostico y
tratamiento, habra que aumentar la cantidad de pruebas
diagndsticas, pero persisten varias preguntas y barreras que se
deben resolver. El primer problema tiene que ver con el uso
de pruebas répidas de deteccion de antigenos, que, a su vez,
afectard la cantidad de la demanda, superando la meta global
de una prueba cada mil personas por dia: esto implicaria que,
anualmente, en los PBMI, aproximadamente una de cada tres
personas se realizarian la prueba. Esta meta poco ambiciosa —
que estd muy por debajo del nimero de pruebas que se
realizan en los paises de ingresos altos (P1A) y medios-altos
(PIMA) con tasas de vacunacion mucho mayores— se calculd
sin tomar en cuenta las necesidades de suministros para las
pruebas de diagnéstico y tratamiento.

Se pueden prever varias estrategias que requieren un
despliegue mayor de pruebas rapidas de deteccion de
antigenos. Si el dinero no fuera un obstéaculo, algunos
proponentes recomendarian la realizacion de pruebas
semanales a la poblacion, tanto si tienen sintomas como
si no. Esas pruebas frecuentes se estan utilizando en
escuelas, universidades y lugares de trabajo en los
paises acaudalados, donde a menudo se cuenta con
subsidios gubernamentales. Las pruebas generalizadas y
frecuentes tienen la ventaja de detectar infecciones en
personas que son asintomaticas pero que de todas
formas pueden contagiar. La deteccion temprana
permite que se haga cuarentena/aislamiento para
proteger a la familia y a otros, pero se necesitan muchos
recursos, dado el costo de las pruebas y las dificultades
de suministro y distribucion.

Otros proponentes exigen que se preste méas atencion a la
realizacién de pruebas frecuentes solo para la poblacién de
mayor riesgo (personas de edad avanzada y personas con
factores de riesgo subyacentes) y en los lugares con mayor
riesgo (lugares donde se atiende al publico, viviendas
grupales, servicios de transporte, etc.). Una estrategia mas
es enfatizar las pruebas tempranas a personas con sintomas
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de covid. Por supuesto, estos sintomas se superponen con
los del resfrio, la gripe, la tuberculosis y otros problemas
respiratorios, gastrointestinales y de enfermedades que
provocan fiebre. Aunque lo ideal seria hacer pruebas
diferenciales, simplemente las pruebas de covid por si
solas podrian identificar a las personas al principio de la
infeccidn, lo que ya seria un adelanto.

No hay duda de que las pruebas podrian/deberian realizarse a
nivel comunitario o en centros de salud, y se pueden
implementar no solo en centros de atencién primaria, sino
también de forma mas amplia a nivel comunitario con
trabajadores comunitarios de salud entrenados, colegas
entrenados, enfermeras de escuela y otros. Esta
implementacion dependeria de la disponibilidad de pruebas
diagndstics, tiempos de espera minimos y facilidad para
acceder a grupos amplios de la poblacién, un requisito que es
mas dificil de cumplir en areas de dificil acceso y poblaciones
rurales. Las pruebas supervisadas, si todos los grupos estan
bien entrenados, podrian lograr la obtencion de resultados
mas exactos y se podrian recopilar para informar a los
sistemas de vigilancia locales y nacionales.

Sin embargo, las pruebas supervisadas en centros de salud
pueden y deberian complementarse con el autoanalisis.
Con instrucciones bien disefiadas, entrenamiento para el
primer uso y pruebas faciles de usar, la poblacién general
seria capaz de realizarse los autoanalisis. Su viabilidad ya
se ha probado en otros contextos, como el embarazo, el
VIH, la malaria, el virus de la hepatitis C e incluso la
gripe. La idea de que las personas no sabran como hacerlo
o0 de que no responderén de la manera apropiada a los
resultados positivos es exagerada y francamente insultante.
Ademas de que desean tomar medidas para proteger a sus
familias y a otras personas, es de esperar que se pueda
concienciar a quienes se realicen los autoanalisis sobre la
responsabilidad de informar los resultados, especialmente
los resultados positivos, y sobre la importancia crucial de
conectarse con los servicios de salud.

Es razonable esperar que estos casos de uso resulten en
cuantificaciones diferentes de necesidades. El pilar de
diagndstico del Acelerador ACT vy otros tendrén que
actuar rapidamente para identificar las cantidades que se
necesiten en los diferentes escenarios para que se pueda
hacer una planificacién anticipada.

Ampliar la base de suministros, bajar los precios y
reducir/eliminar los costos para los usuarios. El suministro
mundial de pruebas rapidas de deteccidn de antigenos es
demasiado bajo, especialmente por el aumento de la realizacion
de estas pruebas en los PBMI. Ademas, el costo de las pruebas es
demasiado alto, tanto en relacidn con el precio por prueba como
con el costo que tienen para los usuarios. El precio actual de las
pruebas rapidas de deteccién de antigenos, acordado por el
Acelerador ACT, es de casi US$2,50 cada una. Sin embargo, en
algunos paises de ingresos altos las pruebas rapidas de deteccion
de antigenos estan disponibles en grandes cantidades y a un
precio menor; en el Reino Unido y Alemania se informo que el
costo puede ser de US$1 cada una. Se deberian hacer todos los
esfuerzos posibles para bajar el precio de las pruebas mediante



compras en lotes y competencia sustentable en el mercado, con la
meta de lograr un precio maximo de US$1.

Se deben hacer esfuerzos por ampliar y diversificar los
suministros lo mas rapidamente posible. Siendo realistas,
se necesitaran cientos de millones de pruebas por mes. La
mayoria de las pruebas diagndsticas se fabrican en un
grupo pequefio de paises, pero eso también debe cambiar.
Aungue los acuerdos recientes entre el Acelerador ACT y
los proveedores prevén la concesion de licencias, hay que
hacer mas para desconcentrar y ampliar la fabricacion en
las regiones de los PBMI. Para ampliar la capacidad de
fabricacion, no solo se necesitara apoyo con recursos,
transferencia de tecnologias y soporte técnico: también se
necesitara mas ayuda para obtener aprobaciones
reguladoras mas rapidas, cadenas de suministros mas
confiables y mejoras en los canales de distribucion.

Para garantizar la equidad y un uso méas amplio las
pruebas, incluyendo los autoanalisis, deben estar
disponibles en varios sitios. Aunque se pueden necesitar
algunos sistemas de distribucién controlada y las pruebas
deberian estar disponibles en puntos de venta, para que
haya equidad, se deben distribuir en forma gratuita y asi
evitar que supongan un gasto para los usuarios. Las
personas con menos recursos no podran pagar ni siquiera
las pruebas para ellos y sus familias a US$1. Si bien los
subsidios pueden ser un gasto adicional para los gobiernos,
este gasto se compensaria con la reduccién de costos para
los sistemas de salud y la reduccion de las disrupciones
econdmicas y sociales.

La OMS debe acelerar los procesos reguladores y la
publicacion de una guia para las pruebas diagnoésticas. La
OMS alin no ha publicado una guia clara y concisa para realizar
las pruebas a nivel comunitario, y ha insinuado un proceso muy
largo para reunir evidencia antes de considerar la elaboracion de
una guia para los autoanalisis. En referencia a esto, la OMS lleva
un atraso significativo, porque algunos paises ya estan planeando
utilizar otras estrategias para hacer las pruebas porque anticipan
la disponibilidad de tratamientos ambulatorios. Estudios de FIND
y otros sefialan una aceptacion amplia del autoanalisis por parte
de miembros de la comunidad y de los trabajadores de la salud,
incluso antes de que se identificaran tratamientos ambulatorios
de facil implementacion. La OMS ya deberia estar resaltando la
necesidad de ampliar su uso, incluyendo el autoanalisis, en
comunidades y paises incluso antes de ofrecer guias formales de
procedimiento, algo que también se debe acelerar. La OMS juega
un papel normativo muy importante para muchos paises, que a
menudo se resisten a adoptar estrategias innovadoras que no
tengan su sello de aprobacion.

Ademaés de acelerar las guias de uso, la OMS debe acelerar
la inclusion de las pruebas rapidas de deteccién de
antigenos en las listas de uso en emergencia para facilitar
su aprobacion reguladora rapida a nivel nacional. En el
momento de redactar este documento, la OMS solo ha
incluido en las listas de uso en emergencia a tres
fabricantes de pruebas rapidas de deteccidn de antigenos
que no tienen capacidad para afrontar el aumento de la
demanda en los PBMI. Aungue muchos de los que han
solicitado la precalificacién no tienen experiencia con las
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reguladoras y, por eso, tienen dificultades para elaborar los
dossiers que se exigen, la OMS y otros necesitan ser mas
proactivos y deben estar mejor capacitados para cumplir
con los requisitos reguladores; la OMS también debe
acelerar sus propios procesos deliberativos internos. Por lo
tanto, los paises necesitaran apoyo, lo que incluye confiar
en los procesos de registro colaborativo de la OMS, para
acelerar la aprobacion reguladora nacional.

Conexion con servicios de salud.

Las pruebas diagndsticas deben tener una conexién firme con los
servicios de salud. No solo se deberian informar los resultados,
sino también conectar a las personas que den positivo con los
servicios de salud, donde se pueda evaluar mejor su necesidad
clinica individual y donde puedan iniciar el tratamiento
ambulatorio lo mas pronto posible, dentro del corto margen de
cinco dias tras la aparicion de los primeros sintomas. Si la prueba
se realiza en un centro de salud, la conexion con el servicio de
salud deberia ser relativamente simple, ya que se puede evaluar a
los pacientes inmediatamente para ofrecerles un tratamiento, y se
les puede dar una receta 0 una medicacion en ese mismo
momento.

Las pruebas que no se hagan en centros de salud pueden
ofrecerse en un contexto un poco mas complicado. Una opcion
similar seria que los trabajadores comunitarios de salud o las
personas de la comunidad que estan entrenadas para realizar las
pruebas ayuden al paciente a conectarse con los servicios de
salud. En algunos contextos, incluso podriamos imaginar a
trabajadores de la salud que son capaces de ofrecer tratamientos a
los pacientes, bajo protocolos estrictos de monitoreo, informe y
tratamiento, como se ha hecho con la malaria. Obviamente, esta
conexion serd mas complicada para los que se realicen los
autoanalisis; para esto, se puede acompafiar el kit de autoanalisis
con instrucciones claras y se pueden utilizar lineas telefonicas y
paginas de internet. Algo mas complicado seria aconsejar que
cuando el resultado sea positivo, las personas se aislen y utilicen
un transporte seguro para llegar a quienes puedan ofrecerles un
tratamiento o recetarles un medicamento. Por lo tanto, la
conexion efectiva con el proveedor de salud podria exigir que los
sistemas de salud entreguen medicamentos a miembros de la
familia o a otros cuidadores, incluyendo a trabajadores
comunitarios de la salud. Algunos paises ya estan considerando
instaurar sistemas de prescripcién en linea y sistemas rapidos de
entrega de tratamientos. Ambas son buenas ideas, pero serian
mucho mas dificiles de implementar en entornos periurbanos o
rurales con pocos recursos.

Tratamiento

Ampliar, cuantificar y priorizar tratamientos. Al igual que
con el diagnéstico, habra que ampliar la base de suministro de
tratamientos antivirales y cuantificar las cantidades que se
necesitan (nota: este no serd un problema tan grande con la
fluvoxamina genérica). Sin embargo, dados los medicamentos
que hay en proceso de desarrollo, tal vez también haya que
priorizar el acceso a antivirales, segun el tiempo que tarden en
comercializarse, su eficacia y seguridad, el costo y la necesidad
de combinar tratamientos para prevenir el desarrollo de
resistencia viral y para ayudar a afrontar la hiperactivacion del
sistema inmunitario.

Tanto Merck como Pfizer han adoptado algunas medidas



para ampliar su propia capacidad interna de fabricacion y
para otorgar licencias a fabricantes de genéricos para
abastecer a ciertos mercados. En este caso, Merck tuvo la
ventaja del pionero: seleccion6 a ocho fabricantes de
genéricos de India que tenian una licencia para abastecer a
105 paises gracias a un acuerdo bilateral con controles
estrictos. Desde entonces, Merck ha llegado a un acuerdo
mas transparente con el Medicines Patent Pool (MPP), pero
que sigue estando limitado geograficamente a 105 paises, lo
que deja fuera a 30 0 mas PBMI y tiene el control exclusivo
sobre el 46% de la poblacién mundial. Posteriormente, en
noviembre, Pfizer también llegd a un acuerdo de licencia
voluntaria con el MPP, con un alcance geografico de 95
paises, lo que le permite controlar al 47% de la poblacion
mundial. Ambas compafiias han ampliado recientemente su
capacidad de fabricacion para el 2022, pero aln no esta claro
si podrén abastecer a los territorios donde tienen exclusividad
de ventas. Por supuesto, pueden hacer contratos de
fabricacion, incluyendo otorgar sus licencias a MPP, pero
puede que aun asi los suministros sean inferiores a la
demanda, dependiendo de qué tan amplia sea la aprobacién
para su uso en pacientes. No solo es probable que los
suministros sean limitados, sino que también los paises
acaudalados se estan apresurando para obtener acceso
preferencial a los nuevos antivirales. EE UU ya se aseguré el
acceso a 3,1 millones de tratamientos de molnupiravir y a 10
millones de Paxlovid, y varios paises de altos ingresos y de
ingresos medio- altos no se quedaron atrés.

También es problemético el compromiso de Merck y Pfizer
de ofrecer precios escalonados a los territorios donde
controlan las ventas, donde tendrén la libertad de fijar los
precios de acuerdo con sus intereses comerciales. Una sefial
de que esto puede generar problemas es que, en Tailandia,
Merck ya ha cobrado US$300 por tratamiento con
molnupiravir, aproximadamente el 40% de lo que habia
cobrado anteriormente en EE UU.

Ademaés de las restricciones geograficas de las licencias
voluntarias y de las limitaciones en la capacidad de
abastecimiento, hay otros factores que complican la
cuantificacion de las necesidades de tratamiento. El primero
es que el namero de infecciones recientes, confirmadas con
pruebas de PCR, posiblemente sea solo una fraccién del
numero real de infecciones, especialmente en Africa y en
otras regiones donde las tasas de uso de pruebas diagndsticas
son bajas. Si se calculan de acuerdo con el exceso de
mortalidad, las infecciones estimadas en algunos paises
pueden ser hasta 10 veces superiores. Sin ninguna duda, si se
hacen mas pruebas, habrd mas diagndsticos, pero para saber
cuantos mas exactamente hay que hacer mas célculos. El
segundo factor es saber qué pacientes calificaran para recibir
el tratamiento. Hasta ahora, los resultados finales de los
ensayos clinicos solo incluyeron a pacientes con problemas
subyacentes de alto riesgo, como la edad, la obesidad, la
diabetes, las cardiopatias y la inmunosupresion. Si el
tratamiento se limitara a la poblacion de alto riesgo, el
namero de tratamientos que se necesitarian seria
significativamente menor. Sin embargo, se estan realizando
ensayos clinicos con Paxlovid de Pfizer en pacientes con
riesgos de salud normales y con personas que ya habian sido
vacunadas; las lecturas provisionales en estas poblaciones
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muestran una reduccidn del 70% en las hospitalizaciones y
ninguna muerte. Si finalmente las autoridades reguladoras
estrictas y/o el Programa de Precalificacién de la OMS
autorizan el tratamiento para un grupo de pacientes mas
amplio, veriamos un aumento cuantitativo en la demanda.
Incluso sin la autorizacion formal, segln las estimaciones del
Acelerador ACT, se puede esperar que se use fuera de
indicacion, a medida que los pacientes infectados con covid
esperen o exijan acceder a tratamientos efectivos.

La presencia de tratamientos en desarrollo prometedores, con
diferentes perfiles de eficacia y seguridad y diferentes
tiempos de comercializacion, complica la planificacion y la
implementacion del tratamiento. EI primer antiviral
disponible es molnupiravir, cuya eficacia para reducir el
riesgo de hospitalizacion y muerte paradojicamente
descendio6 del 50% al 30% entre los resultados intermedios y
el andlisis final. Ademas, su perfil de eficacia se complica por
sus riesgos mutagénicos: se deberia excluir o advertir a
personas embarazadas o que pueden quedar embarazadas y
no estan utilizando métodos anticonceptivos, y posiblemente
también a los hombres que puedan engendrar. Un aspecto
positivo es que molnupiravir se podria comercializar
relativamente rapidamente, sobre todo si se considera la
ayuda de US$120 millones de la Fundacion Gates para
asistencia reguladora y de fabricacion, y para los
compromisos anticipados de compra. Aunque en
comparacion con el molnupiravir de Merck, el Paxlovid de
Pfizer probablemente se retrase, si tiene significativamente
mayor eficacia en pacientes de alto riesgo: 89% si se inicia el
tratamiento dentro de los tres dias tras la aparicion de los
primeros sintomas y 88% si se inicia dentro de los cinco dias.
Como se explico anteriormente, también hay resultados
preliminares que demuestran que reduce las hospitalizaciones
en un 70%; ademas, no hubo muertes en los pacientes con
riesgo normal o en los vacunados. Desafortunadamente, este
producto también tiene contraindicaciones por los problemas
de seguridad relacionados con el uso complementario de
ritonavir. Obviamente, es muy importante solucionar el
problema significativo de planificar y priorizar el acceso a
corto y largo plazo a estos dos candidatos a antivirales (y a
otros en proceso de desarrollo).

Dos puntos finales que se deben resolver son la necesidad de
prevenir/reducir la resistencia viral y también como combinar
los antivirales con otros tratamientos ambulatorios,
incluyendo los inmunomoduladores. No se ha estudiado el
uso combinado de Molnupiravir y Paxlovid y la industria
innovadora, en general, no esté dispuesta a probar diferentes
pautas como parte del desarrollo de sus productos y la
planificacidn de sus ensayos clinicos. En cualquier caso, el
riesgo de resistencia intensifica la necesidad de que los
pacientes entiendan la importancia de completar el
tratamiento.

Garantizar el acceso en los paises excluidos de las licencias
voluntarias vigentes. Como se sugiere en la seccién anterior, se
debe prestar especial atencion a satisfacer las necesidades de los
paises de medianos ingresos que no fueron incluidos en las
licencias voluntarias de Merck y Pfizer. Ademas de abogar por
una cobertura geografica amplia y/o que no se exija la proteccion
de derechos de propiedad intelectual relevantes, incluyendo los



derechos de patente y de exclusividad de los datos, se deberia
apoyar a las compafiias que estén dispuestas a producirlos,
incluso sin las licencias, y a los paises donde el acceso a
genéricos esté bloqueado por solicitudes pendientes o aprobadas
de exclusividades reguladoras de patentes. Los activistas ya
promueven la idea de una Camparfia de Desafio para apoyar a los
fabricantes independientes y a los paises excluidos, pero el
Acelerador ACT y en especial Unitaid podrian ayudar a facilitar
el acceso apoyando estrategias coordinadas de licencias
obligatorias, oposiciones a patentes (es muy probable que tenga
éxito con molnupiravir porque cuenta con una patente débil) y la
implementacidn de la exencién de los ADPIC si se aprueba, o
una exencién de propiedad intelectual por motivos de seguridad
nacional bajo el articulo 73 de ADPIC. En cualquier caso, seria
inconcebible que la reaccion global permitiera que los derechos
de propiedad intelectual obstaculicen la ampliacion del acceso a
tratamientos ambulatorios para la poblacién de paises excluidos
de las licencias voluntarias.

Ampliar el suministro, bajar los precios y eliminar los costos
de bolsillo para los usuarios. Al igual que con las pruebas
diagndsticas, existe la necesidad imperiosa de aumentar la
cantidad de medicamentos ambulatorios prometedores. Durante
la etapa inicial del tratamiento, cuando se empieza a
comercializar el producto original y la comercializacion de
genéricos se demora por el desarrollo del producto y los retrasos
reguladores, serd importante garantizar que los PBMI reciban
dosis de manera proporcionada y prevenir el nacionalismo de las
vacunas y su acumulacion en los paises acaudalados. Las
intervenciones pueden consistir en compromisos anticipados de
compra, como los que prometié la Fundacién Gates, y que ha
implementado el Acelerador ACT. Ya existen planes de UNICEF
y del Fondo Mundial para adquirir suministros de molnupiravir,
aungue adn no se conocen los detalles de estas transacciones.

Los titulares de las patentes de antivirales, Merck y Pfizer,
ya estan anunciando planes para aumentar su capacidad
interna de produccién, y también hay indicios de que
estableceran acuerdos de fabricacion. Recientemente, Merck
ha dicho que ha contratado a la empresa canadiense Thermo
Fisher y se ha reservado el derecho para firmar acuerdos de
fabricacion con su licencia al MPP. Aun asi, dada la escala
de las infecciones que se anticipan, en especial con la nueva
variante 6micron que es mas transmisible, hay una
preocupacion genuina de que Merck y Pfizer no puedan
cubrir la demanda de antivirales a las enormes poblaciones
que reservaron su suministro exclusivo y a un precio
superior.

Historicamente, la via preferida habia sido la de permitir una
competencia fuerte entre los genéricos para aumentar la
cantidad y bajar los precios al mismo tiempo. Hace tiempo
que se sefiala la correlacion entre el aumento en el nimero
de genéricos disponibles y la disminucidn de precios de
antirretrovirales contra el VIH. Por lo tanto, un componente
clave para el éxito de una campafia para aumentar el
abastecimiento y bajar los precios de los antivirales contra la
covid-19 y otros medicamentos ambulatorios seria promover
el ingreso de genéricos y la competencia entre compafiias
que puedan comercializar sus productos en todos los PBMI.

Aungue aun se esta calculando el costo de fabricacion de los
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nuevos antivirales, hay muchas razones para creer que
mejorar las redes de fabricacion y distribucion, y lograr la
economia de escala resultaria en una disminucion de los
costos de produccion a menos de US$10 por tratamiento,
tanto para molnupiravir como para Paxlovid. Para garantizar
la produccion de genéricos a precios bajos y la competencia
sera necesario incorporar mercados, algo que en parte se
logré mediante las licencias MPP, pero también se debe
incorporar a los mercados excluidos de los paises de ingresos
medios. Las licencias obligatorias coordinadas en paises
exportadores e importadores de las que se hablé en la
seccidn anterior podrian cumplir un papel central en este
sentido. Estas licencias deberian anular cualquier reclamo de
exclusividad de datos para que se pueda iniciar la aprobacién
reguladora con prontitud.

Sera importante que los pacientes no tengan que abonar
copagos u otros gastos de su propio bolsillo por los
tratamientos ambulatorios. La capacidad de pago no deberia
influir ni en el acceso a los antivirales o a otros tratamientos
ambulatorios ni en los esfuerzos por aumentar el trabajo en
la comunidad para reducir la carga de la enfermedad y el
impacto que tiene en los sistemas de salud fragiles y en la
vida econémica y social.

Acelerar los procesos reguladores para los medicamentos
genéricos. Afortunadamente, ya se han establecido vias de
aprobacién acelerada para los medicamentos de molécula
pequefia, pero eso no significa que no se deba hacer mas por
acelerar el acceso a los tratamientos innovadores y a los
genéricos. Se deberia priorizar que las agencias reguladoras
estrictas emitieran autorizaciones de uso en emergencia, y se
deberian incluir en el listado de autorizaciones para uso en
emergencia del programa de Precalificacion de la OMS. La
Fundacion Gates ya ha prometido usar parte de su donacion de
US$120 millones para capacitar a los solicitantes —fabricantes de
genéricos que ya tienen la licencia MPP—y apresurar la
presentacién de dossiers completos para acelerar la revision por
las agencias reguladoras. Se deberd hacer la misma clase de
inversion para apoyar la aprobacion reguladora para los
productores de genéricos de Paxlovid y también para las
compafiias de genéricos que trabajen fuera de los territorios que
tienen las licencias MPP. Se deberia animar a los paises a
considerar o usar como referencia las autorizaciones para uso en
emergencia de las agencias reguladoras estrictas, los permisos de
comercializacion, las listas para uso en emergencia y las
decisiones de precalificacion de la OMS. Ademas, se deberia
animar a todos los solicitantes, originadores y fabricantes de
genéricos, a utilizar los procedimientos de registros colaborativos
de la OMS para acelerar la autorizacion para uso en emergencia
y los permisos de comercializacion a nivel nacional y se deberia
instar a mas paises a unirse al mecanismo de Registro
Colaborativo.

Conclusion

No se puede dar por hecho que la adopcién y la implementacion
de la estrategia de diagndstico y tratamiento ambulatorio para la
covid tendra éxito; se necesita apoyo, recursos y ambicion. El
primer paso es que el Acelerador ACT, la OMS y los activistas
de la sociedad civil se conecten inmediatamente con paises y
comunidades para convencerlos de utilizar esta estrategia
prometedora y para escuchar sus opiniones, mejorar la
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planificacién y conseguir su apoyo. Al mismo tiempo, sera distribucion equitativa. Aunque el momento para comenzar las
necesario hacer frente a las barreras estructurales previas —que consultas y la planificacion era ayer, tendremos que

incluyen la propiedad intelectual y las barreras reguladoras— para ~ conformarnos con comenzar hoy.

aumentar la disponibilidad, bajar los precios y garantizar una

Conocimiento de salud y capacitacion de trabajadores de la salud en estrategias de diagnostico y tratamiento

Las estrategias de diagnostico y tratamiento no tendran éxito si no se ofrece a las personas y a las comunidades un conocimiento
de salud culturalmente competente que enfatice:

(1) laimportancia de hacer pruebas diagnésticas con frecuencia y en especial en el momento en el que aparecen los sintomas de
covid;

(2) laimportancia de: informar los resultados de las pruebas (especialmente las que den resultados positivos), de aislarse y de
cooperar con el rastreo de contactos;

(3) laimportancia de conectarse con servicios de salud lo antes posible para evaluar la idoneidad clinica de tratamientos con
antivirales u otros tratamientos, incluyendo asesoramiento sobre los posibles efectos secundarios y advertencias (por
ejemplo, recomendar el uso de anticonceptivos para prevenir el embarazo si se utiliza molnupiravir);

(4) lanecesidad de acceder inmediatamente a medicamentos y la importancia de que los pacientes los utilicen como se les
indica, y completen el tratamiento para reducir el riesgo de resistencia.

Sabemos que diseminar el conocimiento en salud y las estrategias de diagndstico y tratamiento funciona. El notable éxito de la
aceptacion del tratamiento antirretroviral se debe en buena parte al trabajo dedicado que realizaron a nivel comunitario los
trabajadores de salud, colegas educadores y activistas de tratamiento que ayudaron a empoderar a los miembros de la comunidad
para que se convirtieran en figuras centrales en lo que tiene que ver con su propia salud y su bienestar. La Campafia de Accion
en favor del Tratamiento en Sudéfrica es el ejemplo mas conocido de este trabajo comunitario, pero hay muchos otros grupos
comunitarios dispuestos y ansiosos de trabajar con sus vecinos para compartir la informacion y las destrezas que se necesitan
para operacionalizar programas exitosos de diagnostico y tratamiento. Ofrecer recursos y preparar materiales para apoyarlo sera
esencial para aumentar la cantidad y el éxito de los diagndsticos y tratamientos.

Otras formas de comunicacion sobre la estrategia de diagnosticar y tratar también pueden apoyar su implementacion. Los
funcionarios del gobierno, trabajadores de la salud, lideres religiosos y comunitarios, todos deberian capacitarse y estar
motivados a comunicar mensajes relacionados con esta estrategia. Los programas de radio y televisién, los carteles publicitarios
y panfletos de salud y los mensajes de texto y WhatsApp pueden ayudar a las personas a saber cémo realizar las pruebas,
conectarse con servicios de salud y cumplir con el tratamiento. En la medida de lo posible, estos mensajes deberian estar
disponible sen el idioma oficial, pero también en los idiomas locales.

Ademas de concentrarse en la educacion sobre la salud, los proponentes de esta estrategia también tendran que convencer a los
gobiernos de robustecer las compras de pruebas diagnésticas y medicamentos y las cadenas de abastecimiento, asi como
entrenar a los trabajadores de la salud, incluyendo a los que trabajan a nivel comunitario y a los colegas educadores, para que
ofrezcan pruebas tempranas, conexion rapida con servicios de salud y el inicio inmediato del tratamiento necesario que se
incluye en estos programas. Los trabajadores de la salud necesitardn comprender la importancia de ofrecer este servicio de
manera rapida y compasiva para que los pacientes apoyen y adopten esta estrategia también.

Servicios de distribucién a nivel comunitario

Para que se pueda implementar de manera efectiva, el diagndstico y tratamiento ambulatorio de pacientes covid se debe ofrecer
en centros de atencion primaria y a nivel comunitario. Muchos lugares podran aprovechar las actividades de diagndstico y
conexion con los servicios de salud, al integrar los programas relacionados con la covid y utilizar las vias de derivacién y
técnicas de comunicacién vigentes. Sin embargo, la parte mas dificil de este servicio sera conectar a las personas que tengan
resultados positivos con el tratamiento, ya que una programacion optima implicara que se envien medicamentos rapidamente, en
el momento del tratamiento o a través de representantes designados, trabajadores de la salud periféricos o, en algunos casos,
servicios de mensajeria. Si la distribucion del tratamiento no es dptima, hay atrasos en las visitas, esperas largas y periodos
prolongados entre la prueba, la conexion con el servicio de salud y el tratamiento, esta estrategia estard condenada al fracaso. En
contraste, los servicios eficientes e interconectados en centros de atencion primaria y a nivel comunitario garantizaran su éxito.
Los mensajes de texto también pueden ser muy (tiles para conectar a las personas con servicios de salud a nivel comunitario,
aunque la brecha digital supone que también se necesitaran estrategias de comunicacion cara a cara.

Notas habra mas puntos de contacto con los pacientes y mas

1. Un estudio reciente demostré la eficacia del uso ambulatorio para oportunidades de 1) rastrear contactos; 2) investigar el origen
reducir el riesgo de hospitalizacion y se esta desarrollando una del contagio, identificar los brotes y los grupos sin vacunar; 3)
féormula oral. ofrecer asesoramiento e informacion educativa; y 4) hacer mas

2. A medida que aumente el uso de las pruebas diagnésticas, secuenciacion y monitoreo de variantes.
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El 21 de enero de 2022, el Ministerio de Salud, especificamente
la Secretaria de Ciencia y Tecnologia, emitié una Nota Técnica
en la que da fe de la efectividad de la hidroxicloroquina para el
tratamiento de covid-19, y la ineficacia de las vacunas en la
prevencion de la enfermedad. Este documento contradice
directamente la opinidn de la Comisidn Nacional de
Incorporacion de Tecnologias al Sistema Unico de Salud (SUS) —
CONITEC, que en diciembre del 2020 expres6 su oposicion a la
incorporacion de la cloroquina e hidroxicloroquina al SUS para
tratar el covid-19, ya que no se ha probado su eficacia, y causan
efectos secundarios graves.

Aclaramos que cualquier medicamento o vacuna para circular en
el pais debe ser autorizado por la ANVISA, que es quien tiene la
competencia legal. CONITEC, previa autorizacion o registro de
la ANVISA, tiene competencias para analizar su incorporacion al
SUS, y no le corresponde impugnar el registro de la ANVISA
porque s6lo puede realizar ese analisis, después de su registro.

El Ministerio de Salud desafia a la ANVISA, que no autorizo el
uso fuera de etiqueta de hidroxicloroquina para tratar el covid-19,
y al mundo, si se tiene en cuenta que, el 20 de mayo del 2020, la
Organizacion Mundial de la Salud avalada por estudios
cientificos, a través de su director de respuesta a las emergencias,
Michael Ryan, afirmé que no se recomienda el uso de este
farmaco en el tratamiento del covid-19 [1], ya que no hay
evidencia de eficacia y provoca efectos secundarios graves.
Asimismo, las agencias internacionales que regulan el uso de
medicamentos, como la FDA de EE UU [2] y la MHRA del
Reino Unido [3], entre otras, no recomiendan su uso para este fin
y advierten de sus graves efectos secundarios. Un ensayo
aleatorio realizado en EE UU y Canada también mostré que "la
hidroxicloroguina no previno la enfermedad compatible con
covid-19 ni previno la infeccién confirmada cuando se us6 como
profilaxis dentro de los 4 dias posteriores a la exposicion” [4].

También desafia los datos de casi un centenar de estudios que
han demostrado que las mas de 20 vacunas aprobadas para su uso
en humanos han demostrado eficacia y seguridad. En enero de
2022, doscientos paises ya habian aplicado casi 10.000 millones
de dosis [5], y en Brasil se estadn usando cuatro vacunas que
fueron aprobadas por ANVISA, el organismo competente para
es0, que acredito su eficacia y seguridad. Este analisis corrobora
el informe de Fiocruz, publicado el 9 de diciembre de 2021, que
presenta un andlisis de las vacunas administradas en Brasil entre
enero y octubre de 2021, y sefiala que todas ellas confieren una
gran reduccién en el riesgo de infeccion, hospitalizaciones y
muerte por el covid-19. Teniendo en cuenta los resultados graves
(hospitalizacién o muerte) en personas de entre 20 y 80 afios, la
proteccion oscild entre el 83 % y el 99 % para todas las
inmunizaciones.

Se ha demostrado que las vacunas salvaron la vida de millones
de personas en Brasil, como lo demuestran los indicadores
actuales de seguimiento de la pandemia.

Considerando que la Nota Técnica del Ministerio de Salud
divulga informacién falsa, mentirosa; que confunde a la
poblacion, desorientando a las personas sobre su proteccion
frente al covid-19.

Considerando que no existe autorizacion de la ANVISA para el
uso fuera de etiquetan) de los mencionados medicamentos, lo que
agrava la manifestacion del Ministerio de Salud sobre este tema.

Considerando que es deber del Ministerio de Salud prevenir,
orientar, cuidar y defender la vida de las personas, cuando esta
entidad falsifica informacién deliberadamente atenta contra la
salud y la vida de las personas.

Considerando que Brasil vive actualmente otra gravisima ola de
Covid-19, provocada por la variante Omicron que es altamente
transmisible, se agrava la actuacion dolosa del Ministerio de
Salud de emitir las falsedades publicadas en su Nota Técnica.

Considerando que las recomendaciones de la OMS y la posicion
asertiva de ANVISA, en base en sus propios estudios
corroborados por la comunidad cientifica nacional e
internacional, son evidencias sélidas de que la accién del
Ministerio de Salud es deliberadamente maliciosa.

El Frente por la Vida denuncia este atentado a la salud publica
que se traduce en una grave amenaza a la vida, ademas de no
respetar a los més de 620.000 muertos, millones de contagiados,
una legidn de huérfanos que sufren la pérdida de sus seres
queridos, en todo el pais. Las manifestaciones del Ministerio de
Salud que mienten y manipulan la evidencia cientifica, poniendo
en riesgo de muerte a la poblacion, se han vuelto intolerables y
deben ser detenidas. Al mismo tiempo, exigen la retractacion
inmediata del Ministerio de Salud, y se pide a las autoridades
competentes que determinen las responsabilidades y tomen
medidas enérgicas contra los responsables de este crimen contra
la poblacion brasilefia.

Rio de Janeiro, 23 de enero de 2022

Frente por la Vida

Asociacion Brasilefia de Economia de la Salud — ABRES
Asociacion Brasilefia de Enfermeria — ABEn

Asociacion Brasilefia de Salud Colectiva - ABRASCO
Centro Brasilefio de Estudios de la Salud — CEBES
Consejo Nacional de Salud - CNS

Federacion Nacional de Farmacéuticos — FENAFAR
Red unida

Red de investigacion APS

Sociedad Brasilefia de Bioética - SBB


http://conselho.saude.gov.br/ultimas-noticias-cns/2306-nota-publica-frente-pela-vida-denuncia-ministerio-da-saude-por-atividade-contra-a-saude-publica
http://conselho.saude.gov.br/ultimas-noticias-cns/2306-nota-publica-frente-pela-vida-denuncia-ministerio-da-saude-por-atividade-contra-a-saude-publica

Sociedad Brasilefia de Medicina Familiar y Comunitaria —
SBMFC
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John Moore y Luciana Borio escribieron un articulo en Statnews
[1], en el que entre otras cosas critican la forma como se ha
informado al publico estadounidense sobre las vacunas y las
dosis de refuerzo. Critican fuertemente que hayan sido los
ejecutivos de las empresas los primeros en anunciar la necesidad
de las dosis de refuerzo, y los grupos de edad o tipos de pacientes
que debian recibirlas; asi como la intromisidn de los politicos en
decisiones técnicas. Ademas, afirman que los mensajes de las
empresas a veces fueron contradictorios y parecian ser algo
arbitrarios.

Por ejemplo, el 13 de marzo, el director ejecutivo de Pfizer
anuncié que su empresa iba a solicitar a la FDA que aprobara una
cuarta dosis de la vacuna de ARNm, dando a entender que seria
para todos los adultos. Dos dias después lo hizo, pero solo para
los mayores de 65 afios. El 15 de marzo, Stephen Hoge,
presidente de Moderna dijo que la cuarta dosis solo era necesaria
para los inmunodeprimidos y los adultos mas mayores, en
cambio dos dias después anuncié que iba a solicitar la aprobacion
de la cuarta dosis para todos los mayores de 18 afios.

Como los lectores del Boletin Farmacos saben muy bien, el
interés de la industria farmacéutica es ampliar su mercado y no
necesariamente proteger a la poblacion. Establecer las politicas
de vacunacion es una funcién que tradicionalmente ha estado en

manos de los técnicos, especificamente de los comités
especializados en vacunas de la FDA y del CDC. Sin embargo,
durante la pandemia, estos comunicados de prensa de las
empresas han tenido mucha influencia en el pablico y en los
miembros de la administracion Trump y Biden, quiénes en
ocasiones han contradicho las recomendaciones de los técnicos.

Estas dinamicas han generado confusién y desconfianza en las
vacunas. Por lo que no es de extrafiar que haya gente que no
confia en las vacunas covid. A estas personas que son reacias a
recibir las vacunas covid muchas veces se las ha tildado de
“antivacunas”, pero muchos no son “antivacunas” sino personas
criticas, que evallan la informacion, y que en este caso no han
recibido un mensaje coherente y creible.

Diversos grupos, incluyendo la OMS, han publicado textos para
facilitar la comunicacion con el publico en situaciones de
pandemia y/o emergencia. Esperemos que ,en el futuro, los
medios de comunicacién y los gobiernos hagan caso a los
expertos y establezcan una politica de comunicacion clara y
coherente, que genere confianza en sus recomendaciones.
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EE UU compartira la patente de una tecnologia clave de las vacunas de covid-19
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EE UU anunci0 este jueves que compartira la patente de una
tecnologia clave para fabricar vacunas covid-19 con la
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), lo que puede ayudar a
otros paises a desarrollar sus propias dosis.

Los Institutos Nacionales de Salud (NIH, en inglés) emitiran una
licencia para compartir varias tecnologias con la OMS, entre
ellas la patente de la proteina S estabilizada, que ha ayudado a

fabricar varias vacunas de la covid-19, como las de Pfizer y
Moderna.

Asi lo anuncié el presidente estadounidense, Joe Biden, durante
su intervencidn en la segunda cumbre mundial sobre la covid-19,
que se celebra de manera virtual y esta copresidida por EE UU,
Belice, Alemania, Indonesia y Senegal.


https://www.youtube.com/watch?v=nJZcofyuPRo
http://link.abrasco.org.br/accounts/118857/messages/891/clicks/15032/5730?envelope_id=735
http://link.abrasco.org.br/accounts/118857/messages/891/clicks/15032/5730?envelope_id=735
http://link.abrasco.org.br/accounts/118857/messages/891/clicks/15032/5730?envelope_id=735
https://www.sandiegouniontribune.com/en-espanol/noticias/estados-unidos/articulo/2022-05-12/eua-compartira-la-patente-de-una-tecnologia-clave-en-las-vacunas-de-covid-19
https://www.sandiegouniontribune.com/en-espanol/noticias/estados-unidos/articulo/2022-05-12/eua-compartira-la-patente-de-una-tecnologia-clave-en-las-vacunas-de-covid-19

“Vamos a poner a disposicion (de la OMS) tecnologias de salud
que son propiedad del Gobierno de EE UU, incluida la de la
proteina S estabilizada, que se ha usado en muchas vacunas de la
covid-19", dijo Biden en un discurso grabado en video y emitido
durante la cumbre.

La proteina S o de la espicula es la que utiliza el coronavirus para
entrar en la célula humana, y el ARN mensajero que produce es
la base de varias de las vacunas mas empleadas, como las de
Pfizer y Moderna.

Sin embargo, esas dos farmacéuticas estadounidenses se han
negado por ahora a compartir la tecnologia especifica que esta
detras de sus vacunas, pese a las reiteradas solicitudes de la
OMS.

Los NIH cederan su licencia sobre la proteina S al Fondo de
Patentes para Medicamentos (MPP, en inglés), como de un
acuerdo para compartir con esa entidad un total de 11 patentes
del Gobierno estadounidense relacionadas con la covid-19.
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Eso “permitira a los fabricantes de todo el mundo trabajar” con el
MPP para desarrollar nuevos productos y vacunas, indicé la
OMS en un comunicado.

Biden ya expres6 hace un afio su apoyo una propuesta en la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC) para suspender la
propiedad intelectual de las vacunas contra la covid-19, pero
todavia no se ha llegado a un acuerdo al respecto dentro de ese
foro.

Durante la cumbre virtual de este jueves se reunieron
compromisos financieros por valor de mas de US$3.000 millones
(€2.880 millones) para seguir combatiendo la pandemia y
prepararse para otras posibles que puedan llegar en el futuro,
segun la Casa Blanca.

De esa suma, US$962 millones (€924 millones), casi la mitad
aportados por EE UU, se destinaran a un nuevo fondo de
seguridad global y preparacion para la pandemia que el Banco
Mundial (BM) lanzar4 a mediados de este afio.

La respuesta a la pandemia fracasé por su enfoque biomédico
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Politicas 2022; 25(2)

Tags: covid, ciencias del comportamiento, aceptacion de las
vacunas, desinformacion, medios de comunicacién social, respuesta
biomédica, VIH, redes sociales, antirretrovirales, factores
culturales, factores sociales, ciencias de la conducta

El 22 de mayo de 2022, en EE UU, el 35% de la poblacién no
habia sido vacunada contra el covid, y el 23% no habian recibido
ni siquiera una dosis de la vacuna. Al mismo tiempo, en EE UU,
un millén de muertes se han atribuido al covid.

Judith Auerbach y Andrew Forsyth reflexionan sobre las
caracteristicas de la respuesta estadounidense a la pandemia, y
atribuyen el fracaso a su excesivo caracter biomédico y a no
haber incorporado aspectos socioldgicos y del comportamiento
humano que ya se habian observado durante la epidemia del
VIH/Sida. A continuacion, algunos de los puntos mas
importantes.

e Uno de los problemas fue la desinformacion, y sobre todo la
informacién incorrecta que se fue transmitiendo a través de las
redes sociales. Eso sucedié también con la infeccién por VIH.
Los medios sociales promovieron comportamientos de riesgo,
tanto sexuales como de consumo de sustancias, difundieron
informacion errénea y reforzaron el estigma asociado al VIH y
a otras infecciones de transmision sexual. Un estudio de
cohorte documentd que la mitad de las personas en riesgo
decidieron no utilizar un medicamento seguro y eficaz para
prevenir la infeccion por VIH.

¢ La desinformacion es todavia mas impactante si proviene de
un funcionario del gobierno. En la década de 1990, el
presidente sudafricano Thabo Mbeki negaba la existencia del
virus y afirmaba que la pobreza, la inestabilidad de la vivienda
y otras enfermedades -no el VIH- estaban causando el colapso
inmunitario entre los sudafricanos. Afios més tarde, un estudio
de Harvard estim6 que méas de 300.000 personas murieron

innecesariamente en Sudéfrica por la postura del gobierno, que
retrasé la adquisicion de medicamentos antirretrovirales para
prevenir la transmision vertical — de madre a hijo- del virus.

o Un estudio de la Universidad de Cornell realizado en EE UU
sobre las redes de comunicacion social y el covid concluyo
que, a principios de 2020, el entonces presidente Donald
Trump fue el mayor impulsor de la desinformacion sobre
covid-19, y apoyé tratamientos médicos no probados.

e En EE UU, la respuesta biomédica puso énfasis en los aspectos
bioldgicos, quimicos y fisicos de la enfermedad, y asumio que
todos los residentes actuarian de forma racional y aceptarian
las vacunas y tratamientos, por su propio interés. Pero se sabe
desde hace afios que los factores sociales, estructurales y
culturales influyen en la toma de decisiones, a menudo en
direcciones contrarias al consenso cientifico.

e La investigacion socioconductual sobre el VIH ha demostrado
gue los comportamientos individuales -incluyendo la adopcién
y el uso de herramientas biomédicas como las vacunas- estan
muy condicionados por las normas y las practicas sociales de
los grupos con los que las personas se identifican y se afilian.
Las estrategias exitosas establecieron una colaboracion
significativa entre las comunidades afectadas y los
investigadores biomédicos, epidemioldgicos y conductuales,
los médicos y los responsables politicos. Para ello, y con el
objetivo de modificar los comportamientos individuales,
recurrieron a personas con influencia social, como miembros
de la comunidad y médicos de confianza.

o Los grupos de trabajo federales que han sido responsables de
desarrollar y perfeccionar la estrategia contra la pandemia
estan constituidos por expertos en ciencias médicas, y la falta
de expertos en sociologia y ciencias del comportamiento ha



impedido maximizar los beneficios de las vacunas y del
conocimiento cientifico.

Cuando se produzca otra pandemia, sera importante responder
utilizando estrategias mas amplias, que incorporen toda la
gama de conocimientos y métodos cientificos necesarios para
entender y responder a las epidemias. Las epidemias
transcurren en un contexto social, donde muchos aspectos
estan interconectados, y se deben abordar con las mejores
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pruebas disponibles, y a través de un proceso de colaboracion
que incorpore a las comunidades y a los expertos en ciencias
biomédicas, conductuales y sociales.
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Resumen

Las investigaciones que analizan las actitudes y comportamientos
de los estadounidenses durante la pandemia por covid-19 se han
centrado en gran medida en el partidismo como lente a través de
la cual muchos estadounidenses ven el coronavirus. Dada la
importancia de la afiliacidn partidista y el grado de polarizacién
partidista en la sociedad estadounidense, se trata sin duda de un
importante motor de la opinidn pablica, que es necesario
entender. Pero hay un conjunto de predisposiciones gque se han
ignorado y también podrian influir en las creencias y actitudes
respecto al covid: el populismo.

El populismo enfrenta a los ciudadanos medios con "las élites" y,
algo que es importante en el contexto de una pandemia, es que
incluye actitudes anti-intelectuales, como la desconfianza en los
expertos (incluyendo a los cientificos). Encontramos que el
populismo esta correlacionado con las creencias conspiratorias
respecto al covid-19, mas que la tendencia politica.

Ademas, el uso de medios de comunicacion conservadores tiende
a ser un predictor mas fuerte de la creencia en la conspiracién
entre los que tienen un alto grado de populismo que entre los que
tienen un bajo grado de populismo. También mostramos que
estas creencias tienen consecuencias: aquellos que creen en las
teorias conspirativas sobre el covid-19 son menos propensos a
adoptar los comportamientos recomendados por los funcionarios
de salud publica.

Discusion
Nuestros resultados ofrecen tres recomendaciones para el debate
publico sobre el covid-19:

En primer lugar, sugerimos que es poco probable que funcionen
los mensajes de quienes se perciben como parte de la élite, o de
la comunidad de expertos. La retérica populista fomenta el
sentimiento antiintelectual, por lo que los mensajes de los
expertos en salud no tienen éxito. En cambio, es posible que los
mensajes de otros populistas tengan éxito. Aungque una mayoria
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considerable de estadounidenses confia en los expertos y escucha
sus consejos, existe una proporcion de estadounidenses que estan
cansados de sus prescripciones, y para llegar a estas personas se
necesitan mensajeros diferentes: personas que ellos conozcan y
en las que confien. Esto no quiere decir que los expertos deban
desaparecer de las noticias. Al contrario, es importante mantener
su fuerte presencia en la cobertura de los medios de
comunicacién, porque la mayoria de los estadounidenses siguen
confiando en ellos, independientemente de su posicion politica.
Pero para llegar a los que son escépticos de las élites, se
necesitan mensajeros diferentes, personas de confianza de su
comunidad.

En segundo lugar, y relacionado con lo anterior, una de las
consecuencias de lo que hemos encontrado es que corregir la
desinformacion y las teorias conspirativas podria no funcionar
para aquellos con actitudes populistas. En los Gltimos afios se ha
producido un gran aumento del periodismo de comprobacién de
hechos, y esa tendencia s6lo ha aumentado durante la pandemia,
cuando una proporcidn sin precedentes de la poblacion ha estado
siguiendo las noticias. Lamentablemente, las correcciones de las
teorias conspirativas y la desinformacién sobre el covid-19 que
proviene principalmente de los expertos podrian ser
contraproducentes entre las personas con actitudes populistas.
Las élites rechazan las conspiraciones y esto podria hacer que los
populistas crean mas firmemente en las conspiraciones. Este
efecto se ha documentado entre los populistas en relacién con
varias cuestiones cientificas. La solucion, de nuevo, es una
seleccion cuidadosa de los mensajeros y prestar mejor atencion a
la estrategia para llegar a estas personas.

Por ultimo, nuestros resultados ponen de relieve que los mensajes
y las alertas que tienen como objetivo combatir las teorias
conspirativas deben dirigirse a ambos lados del espectro politico
izquierda-derecha. La suposicién subyacente de muchos
comentaristas es que estas teorias de conspiracién sobre el covid-
19 son impulsadas por los estadounidenses de extrema derecha.
Nosotros demostramos que también las impulsan los populistas,
independientemente de la ideologia o el partido. Los
responsables politicos, los periodistas y los expertos en salud
publica no pueden olvidarse de los populistas de izquierdas como
grupo demografico a la hora de adaptar sus mensajes correctivos.


https://doi.org/10.1177/2053168021993979
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Comentarios sobre el programa para compensar a los estadounidenses que sufran eventos adversos por las vacunas covid
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Maryanne Demasi ha publicado un articulo en el BJM donde
critica la adecuacién del sistema para compensar a los residentes
estadounidenses que sufran efectos adversos por las vacunas
covid [1]. Segun este articulo, pacientes y abogados afirman que
ese sistema es costoso, opaco y aun no ha emitido un solo pago.

El articulo describe el ejemplo de un abogado de 44 afios que
tuvo que ser hospitalizado tras recibir la segunda dosis de la
vacuna de Pfizer en marzo de 2021. Este paciente experimenta
movimientos continuos de los dedos de los pies durante las 24
horas del dia; y con frecuencia pasa al menos cuatro horas en su
bafiera porque el bafio caliente es lo Gnico que calma la sensacion
eléctrica que pulsa a través de su cuerpo. Los problemas
cognitivos son adn peores. Este abogado investigé los sistemas
de indemnizacidn, pero descubri6 que el Programa Nacional de
Indemnizacién por Lesiones Causadas por Vacunas (VICP) de
EE UU no incluia a las personas lesionadas por las vacunas
covid-19. En su lugar, se establecié un programa mas costoso,
opaco Y menos generoso, y que se considera inferior. ¢Por qué
ese doble estandar?

El programa VICP se establecié en respuesta a la Ley Nacional
de Lesiones por Vacunas en la Infancia de 1986, cuyo objetivo
era compensar por las lesiones muy poco frecuentes que ocurren
después de aplicar las vacunas y proteger a los fabricantes de ese
tipo de responsabilidad. Este programa se financia con un
impuesto especial de US$0,75 por cada dosis de vacuna, y cubre
la mayoria de las vacunas, incluyendo las inmunizaciones
infantiles rutinarias, pero no esta disponible para las personas
lesionadas por vacunas covid.

Cuando se declar6 la emergencia de salud publica a principios de
2020, se activé la Ley de Preparacion Publica y de Emergencia
(Public Readiness and Emergency Preparedness Act) de 2005, lo
que significa que cualquier lesion derivada de las medidas
adoptadas para prevenir y tratar el covid -incluyendo los
ventiladores, los antivirales y las vacunas- tendria que ser
procesada a través del Programa de Compensacion de Lesiones
por Contramedidas (Countermeasures Injury Compensation
Program o CICP).

Los criticos dicen que el CICP es inferior al VICP en cuanto a
los pagos y la forma de evaluar las reclamaciones. Sélo se
indemnizan las lesiones mas graves y la muerte, hay que
reclamar en el plazo de un afio tras la vacunacion y la evidencia
tiene que ser mas obvia que en el caso del programa VICP. La
pérdida de ingresos en el marco del CICP se limita a US$50.000
al afio, y no se incluye ninguna indemnizacién por dolor o
angustia emocional. En el VICP, la indemnizacion por pérdida de
ingresos es ilimitada, y la prestacion por dolor y sufrimiento
puede llegar a alcanzar los US$250.000.

Desde 1988 se han concedido indemnizaciones en el 36% de las
24.909 reclamaciones presentadas al VICP, con pagos totales de

US$4.700 millones. En el caso del CICP, sélo se han concedido
indemnizaciones en el 0,4% de las 7.547 reclamaciones
presentadas, y se han pagado unos US$6 millones. La gran
mayoria (93%) de las reclamaciones al CICP se han tramitado
durante la pandemia de covid, de las cuales 4.097 se deben por
lesiones 0 muertes tras la administracion de vacunas covid, y
2.959 por otras intervenciones relacionadas con el covid.

Hasta la fecha en que se escribi6 el articulo, s6lo una de las
reclamaciones por covid se ha considerado indemnizable, pero
todavia no se habia pagado ningun dinero. En cambio, la Oficina
Nacional de Seguridad en Salud de Tailandia informa que ha
indemnizado a mas de 14.000 personas con alrededor de US$50
millones para resolver las reclamaciones por lesiones causadas
por la vacuna contra el covid, mediante un proceso que promete
ayuda financiera rpida.

Los criticos también dicen que el CICP es menos transparente,
todo se tramita en secreto y el reclamante no tiene derecho a
tener un abogado pagado por el programa ni derecho a una
audiencia. Los casos se resuelven mediante un proceso
administrativo mientas que las VICP involucran un proceso
judicial, con derecho a audiencia,

A diferencia de las reclamaciones del CICP, que se resuelven
mediante un proceso administrativo, las del VICP se resuelven a
través de un proceso judicial (frente a un juez independiente, la
corte le paga el abogado y a un experto, y tiene derecho a apelar).
El programa CICP también exige que las pruebas de causalidad
sean mas convincentes (fiables, validas, médicas y cientificas),
mientras que el VICP solo requiere que haya mas probabilidad de
certeza que lo contrario. Las reclamaciones por dafios causados
por las vacunas covid sélo se consideraran en el marco del VICP
después de que el secretario de Salud declare el fin de la
emergencia de salud puablica, y para muchas personas ya sera
demasiado tarde.

El programa CICP no distingue entre las vacunas autorizadas
para uso en emergencia y las que cuentan con la aprobacién
regular.

Un pequefio grupo de senadores estadounidenses ha estado
trabajando para reformar el CICP, y lograr que sus procesos y
pagos sean comparables a los del VICP. También propone la
creacion de una comision para identificar las lesiones causadas
por una intervencion relacionada con el covid y para permitir que
se vuelvan a presentar las reclamaciones previamente rechazadas.
Sin embargo, algunos consideran que seria mas sencillo dirigir
todas las reclamaciones por lesiones causadas por vacunas covid
a través del sistema existente del VICP. Aunque a algunos les
preocupa que el monto de las reclamaciones covid pueda atascar
el sistema, y habria reclamaciones que no estan relacionadas con
las vacunas. Ademas, los efectos adversos de las vacunas covid
todavia no son bien conocidos.

Hay una organizacion sin &nimo de lucro, React 19, que esta
creando una red de pacientes, médicos y cientificos para
investigar las causas subyacentes a las lesiones por vacunas, y



abogar por cambios legislativos para conseguir una
compensacion justa por este tipo de lesiones.
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Vacunar al mundo: ¢C6mo se compara EE UU con otros donantes?
(Vaccinating the World: How does the U.S. stack up against other donors?)
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Mientras el Congreso y la administracion debaten c6mo van a
seguir financiando la respuesta global al covid-19, incluyendo las
vacunas, hemos analizado como se comparan las donaciones que
ha hecho EE UU para vacunar al mundo con las de otros paises.
El presidente Biden ha convocado a los lideres mundiales para
impulsar la vacunacién, entre otros esfuerzos relacionados con el
covid-19, para contribuir a lograr que en septiembre de 2022 el
70% de la poblacién mundial esté vacunada, y volvio a enfatizar
el esfuerzo global de EE UU en el recientemente publicado "Plan
Nacional de Preparacion para covid-19".

Aqui analizamos la financiacidn de las vacunas, asi como las
dosis de vacunas que se han distribuido. En cuanto a la
financiacion, s6lo incluimos las promesas financieras contraidas
a través del Compromiso Anticipado de Compras (AMC) de
COVAX; aunque varios donantes (incluyendo EE UU, Alemania
y Australia) dicen haber comprometido fondos adicionales, fuera
del AMC, para preparar las vacunas y otras actividades, pero no
hay una base de datos centralizada que contenga ese tipo de
informacion para todos los donantes.

En el caso de las dosis donadas, incluimos las dosis prometidas a
COVAX, a otros mecanismos multilaterales como el Fondo para
la Adquisicion de Vacunas en Africa (AVAT), y a través de
donaciones bilaterales (ver la seccion de métodos en el enlace
que aparece en el encabezado). Observamos los porcentajes
globales aportados por EE UU, y por otros donantes, y
estandarizamos las contribuciones segin el tamafio de las
economias de los donantes. Descubrimos que, aunque EE UU ha
contribuido mucho mas que cualquier otro pais, su posicion
desciende considerablemente cuando se estandariza por el PIB:

o Hasta el 3 de marzo de 2022, los donantes han aportado
US$11.000 millones en ayuda financieraa COVAX AMC para
los esfuerzos de vacunacion, y se han comprometido a donar
2.100 millones de dosis a COVAX, a otras entidades
multilaterales y a través de acuerdos bilaterales (véase el
Apéndice en el enlace que aparece en el encabezado).

¢ En cuanto a la proporcion de todas _las contribuciones, EE UU
ocupa el primer lugar, con el 36% (US$4.000 millones) y el
41% de las dosis prometidas (857,5 millones) (véanse las
figuras 1y 2 en el enlace que aparece en el encabezado).1

e La cuota de Estados Unidos es mayor que su porcentaje del
PIB mundial (24%), y significativamente superior al siguiente
mayor donante, Alemania (con el 11% de las contribuciones
financieras y el 8% de las dosis).

¢ Sin embargo, cuando se estandariza por el tamafio de las
economias (por cada millén de dolares de PIB), EE UU deja de
estar a la cabeza, y desciende en la clasificacion tanto de las
contribuciones financieras como de las dosis prometidas
(véanse las figuras 3 y 4).

o El principal contribuyente financiero, por cada millén de
délares de PIB, es Suecia, seguido de Noruega, Kuwait,
Alemania, Islandia, el Reino Unido, Canadj, Italia, Suiza,
Japén y Arabia Saudi. EE UU ocupa el duodécimo lugar en
contribuciones financieras cuando se estandarizan, y la
contribucion financiera de Suecia es casi cinco veces mayor
que la de EE UU.

0 EE UU cae al 6° puesto cuando se ordenan segun las dosis
prometidas por cada millén de dolares de PIB y esta mas
cerca, pero sigue siendo inferior, a lo ofrecido por otras
grandes economias como Alemania y Francia. Segun esta
medida, Butan ocupa el primer lugar, seguido de las
Maldivas, Alemania, Francia, Nueva Zelanda y, por ultimo,
EE UU.

Mientras el Congreso y la administracion siguen debatiendo si
deben aportar financiacion de emergencia adicional para los
esfuerzos globales relacionados con el covid-19, este analisis
ofrece otra perspectiva que se debe tener en cuenta en el futuro
apoyo de EE UU. Como mostramos aqui, EE UU es, con
diferencia, el mayor donante en términos absolutos, pero mucho
menos generoso si se estandariza segn el tamafio de su
economia. Por supuesto, no existe un indicador perfecto que
permita evaluar el reparto equitativo en el contexto de una
pandemia mundial, y ninguna de estas medidas (u otras que ha
utilizado la comunidad mundial) es capaz de captar plenamente
los beneficios econdmicos y no econémicos que se producirian
para todos si el covid-19 estuviera realmente controlado. Si se
tiene en cuenta que s6lo un 13% de los habitantes de los paises
de ingresos bajos y medios han recibido una dosis de la vacuna
contra la COVID-19 hasta la fecha, lo que esta en juego es
bastante importante.

Puede obtener mas detalles sobre este estudio en el enlace que
aparece en el encabezado
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Guatemala. Segunda Parte del Dossier de la Redbioética UNESCO, Relatos de la Pandemia. Relatos de Guatemala
Luis Manuel Lépez Davila y Jessy Stefanie Aceytuno Rosales
Red Bioética UNESCO, marzo 2022
https://redbioetica.com.ar/wp-content/uploads/2022/04/Relatos-de-la-Pandemia-Parte-11-.-Relatos-de-Guatemala.pdf

Los autores inician este relato con un predmbulo donde se detalla
la compleja situacion sanitaria del pais y el grado de afectacion
del derecho a la salud en particular por los sectores mas
vulnerables. Se realiza un detallado analisis de la modalidad en la
que se evaluaron las investigaciones biomédicas, asi como las
prescripciones fuera de prospecto (off label) de medicamentos en
funcién de las recomendaciones vigentes.

Ambxs autorxs aportan una muy nutrida fuente de referencias
donde se puede indagar y profundizar ain mas en las dificultades
y conflictos de interés que atravesaron muchas de estas préacticas.
Culminan con una profunda reflexion sobre los aspectos éticos
de las situaciones descriptas.

Se puede acceder al documento completo en el enlace que
aparece en el encabezado
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La financiacién para enfermedades infecciosas practicamente estable, las enfermedades tropicales desatendidas siguen la
tendencia al estancamiento
(Infectious disease funding virtually unchanged, neglected tropical diseases continue trend of stagnation)
Raisa Santos
Health Policy Watch, 28 de enero de 2022
https://healthpolicy-watch.news/infectious-disease-funding-unchanged/
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A pesar de los problemas generados por el covid-19, el monto de
la financiacién mundial para las enfermedades infecciosas
relacionadas con la pobreza, como el VIH/SIDA, la tuberculosis
y la malaria, se mantiene practicamente estable, en US$3.937
millones, y la inversion sélo se reducira un 4% en 2020, segun el
decimocuarto informe anual G-FINDER.

El informe, publicado por el grupo de investigacion Policy
Cures, con sede en Australia, muestra un descenso de solo
US$172 millones con respecto a 2019. El monto destinado a las
enfermedades desatendidas sigue siendo el tercero mas alto que
el grupo jamas ha visto.

La financiacion para las enfermedades desatendidas
disminuyé solo un 4% en 2020

Figure 2. Total R&D funding for neglected diseases 2007-2020
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Pero, aunque el descenso sea marginal, la disminucion del
financiamiento para las enfermedades tropicales desatendidas
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(ETD) se produce tras década de relativo estancamiento, y en
2020 sdlo hubo un aumento de la inversion para combatir el
envenenamiento por mordedura de serpiente.

En el futuro, la estabilidad en el financiamiento se podria ver
afectada por la COVID-19

El informe G-FINDER hace un analisis exhaustivo de la
inversiéon mundial en 1+D para las enfermedades olvidadas
relacionadas con la pobreza. Lo utilizan mucho los gobiernos
nacionales, la industria, la sociedad civil y la Organizacion
Mundial de la Salud para identificar las lagunas en el progreso y
las &reas en las que habria que invertir.

Las reacciones al informe fueron cautelosamente optimistas con
respecto a mantener la inversién mundial en I+D, con cierta
preocupacion por si el covid-19 pudiera cambiar la asignacién de
los fondos.

"Estas cifras son tranquilizadoras para los que se dedican a la
I+D de las enfermedades desatendidas, ya que indican un
compromiso sostenido con la innovacién para mejorar la salud de
algunas de las poblaciones mas vulnerables del mundo”, dijo
Nick Chapman, director general de Policy Cures Research.

""Sin embargo, no podemos asumir que como la financiacion se
ha mantenido durante el primer afio de la pandemia, el covid no
afectard la financiacion de estos programas en el futuro".

Paul Barnsley, analista principal de Policy Cures Research,
también expreso6 su preocupacion durante el acto de presentacion
del informe.

"Nos sigue preocupando que la atencién al covid pueda captar
parte de la atencion y de los recursos de los financiadores
tradicionales, y que el coste del estimulo durante la pandemia
provoque futuras reducciones en el gasto gubernamental general
que se destine a la I+D de las enfermedades desatendidas", dijo.


https://redbioetica.com.ar/wp-content/uploads/2022/04/Relatos-de-la-Pandemia-Parte-II-.-Relatos-de-Guatemala.pdf
https://healthpolicy-watch.news/infectious-disease-funding-unchanged/

La financiacién de las tres principales enfermedades
infecciosas disminuye

La mayor parte de la financiacion fue para las tres principales
enfermedades infecciosas (VIH/SIDA, tuberculosis y malaria),
como todos los afios, y representaron mas de dos tercios de la
inversion mundial declarada.

Sin embargo, la financiacion para estas tres enfermedades se
redujo en 2020, se quedaron con el 68% de la financiacion
global, frente a la media anual habitual del 75%.

En el caso del VIH/SIDA, la mayor parte del descenso se
atribuyo a la disminucién de la inversion de los Institutos
Nacionales de Salud (NIH) de EE UU, la Fundacién Gates y la
industria.

La tuberculosis también experimentd un descenso en la
financiacion de los NIH, pero aumentd la financiacion de la
Comision Europea, como resultado de los nuevos fondos para el
Acelerador Europeo de Regimenes para la Tuberculosis
(European Regimen Accelerator for Tuberculosis), una iniciativa
dedicada a nuevos tratamientos para la tuberculosis.

Philanthropic funding is growing and becoming more diversified

BF: Politicas 2022; 25 (2)

Interrupciones en los ensayos clinicos debido a la pandemia
Si bien las inversiones en 1+D en enfermedades olvidadas se
mantuvieron cerca de sus maximos histéricos, a pesar del
turbulento primer afio de la pandemia de covid-19, la pandemia
dificult6 la implementacion de ensayos clinicos en 2020.

Barnsley prevé que estas dificultades persistiran en 2021.

Del mismo modo, las inversiones de las empresas farmacéuticas
multinacionales (EMN) en desarrollo clinico disminuyeron por
segundo afio consecutivo en 2020.

El anterior informe de G-FINDER atribuyé esos descensos a
fluctuaciones normales y a que se habian concluido los ensayos
de fase avanzada. Sin embargo, el informe advierte que "otro afio
de descensos en la financiacion de las empresas farmacéuticas
multinacionales podria indicar una tendencia".

"Aunque el descenso de 2020 se debe probablemente a que la
pandemia hizo que se interrumpieran los ensayos, podria indicar
que los cinco afios de aumentos en la financiacién por parte de
las empresas farmacéuticas multinacionales esté llegando a su

fin".
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Las contribuciones de los sectores publico y privado se redujeron
ligeramente en 2020, pero las organizaciones filantropicas
registraron niveles récord de financiacién, con un aumento de

US$28 millones respecto al afio anterior.

Tanto las filantropias establecidas como las nuevas, como
Wellcome Trust y Open Philanthropy, fueron la razén principal
de este nuevo aumento, ya que Open Philanthropy casi triplicé su
financiacion para la 1+D en enfermedades desatendidas entre
2017 y 2020.

Aumento de la inversién en tecnologias de plataforma

Una razén clave de la estabilidad en la financiacion general para
las enfermedades infecciosas, a pesar de los recortes en el
desarrollo clinico, fue el aumento de US$33 millones en la
financiacion total de las tecnologias de plataforma.
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La Fundacion Bill y Melinda Gates fue la mayor financiadora de
las tecnologias de plataforma, aportando el 40% de la inversién,
seguida de las agencias gubernamentales estadounidenses, los
NIH y el Departamento de Defensa de EE UU.

Aunque el aumento es anterior a la pandemia, varias becas para
tecnologias de plataforma mencionan que la razon del aumento
es el covid-19.

"A la luz de esto, predecimos que el ya acelerado ritmo de
inversion en tecnologias de plataforma que vimos en 2019 y
2020 continuara en el espacio de 1+D de enfermedades
desatendidas, al menos en los proximos dos afios", dijo
Chapman.



La financiacién no puede depender de los "éxitos de la
pandemia

Aunque la respuesta a covid-19 ha demostrado el potencial de los
nuevos mecanismos de financiacidn, estrategias y tecnologias, el
informe sefiala que se trata de un "duro recordatorio de que las
enfermedades desatendidas persisten debido a la insuficiencia de
financiacion e interés".

"El proximo reto para las partes interesadas en la salud mundial
sera garantizar que las enfermedades desatendidas se beneficien

BF: Politicas 2022; 25 (2)

de las oportunidades e innovaciones que han surgido de la
pandemia”.

Barnsley sefial6 que "puede ser tentador aprovechar el éxito de la
pandemia" para aumentar la inversion, y mencion6 la necesidad
de elaborar un mensaje que transmita un interés genuino por
eliminar las enfermedades desatendidas.

"Tenemos que ser capaces de defender la financiacion de las
enfermedades desatendidas en periodos de austeridad".

Transparencia al descubierto (Transparency unveiled)
Barbara Mintzes
IIME, febrero, 2022. DOI:10.20529/1JME.2022.018
https://ijme.in/articles/transparency-unveiled/?galley=html
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Katherine Fierlbeck, Janice Graham and Matthew Herder,
editors. Transparency, Power, and Influence in the
Pharmaceutical Industry: Policy Gain or Confidence
Game? University of Toronto Press, 2021 June, Paperback:
$26.96; E-book: $26.96, 304 pgs, ISBN: 9781487529048.

En el siglo XXI, desde la perspectiva del interés publico, el
cambio méas importante en las politicas de regulacion de los
medicamentos fue la mejora de la transparencia. Hasta hace
poco, la evidencia cientifica que las empresas proporcionaban a
los organismos reguladores para respaldar las solicitudes de
comercializacion de los medicamentos se consideraba en gran
medida, "informacion comercial confidencial®, y era inaccesible
a los investigadores, médicos, pacientes y el publico. Esta
informacion confidencial incluia los informes completos de los
ensayos clinicos para probar la eficacia de los tratamientos. Los
cambios de politica para abrir este conjunto de pruebas
cientificas al escrutinio publico son un gran avance, pues
permiten que investigadores independientes vuelvan a analizar
los resultados de los ensayos a partir de la informacién completa,
sin filtrar. En algunos casos, al volver a analizar los datos se han
dado cambios profundos en la comprensidn de los beneficios y
los efectos nocivos de los medicamentos.

Una segunda victoria importante para el interés pablico ha sido el
descubrimiento no sdlo de la ciencia, sino también de los
vinculos financieros entre las empresas farmacéuticas y los
médicos, gracias a que en EE UU y en varios paises europeos las
empresas estan legalmente obligadas a compartir esa
informacion. Otros paises, entre ellos el Reino Unido, estan
considerando una legislacion similar [1], y en toda la Unién
Europea, Australia y el Reino Unido la industria se autorregula y
tiene sistemas para divulgar esa informacion.

Transparency, Power, and Influence in the Pharmaceutical
Industry: Policy Gain or Confidence Game? (Transparencia,
poder e influencia en la industria farmacéutica: ; Ganancia
politica o juego de confianza?), editado por Katherine Fierlbeck,
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Janice Graham y Matthew Herder, es el primer analisis en
profundidad sobre este profundo cambio de politica: del secreto
al acceso publico a la informacién. Los autores analizan las
condiciones que han logrado las mejoras a la transparencia y
evalUan los avances realizados para que la industria rinda
cuentas. En segundo lugar, se preguntan si estos cambios son
importantes: ¢han mejorado la seguridad publicay la
responsabilidad de las empresas o son en gran medida
"simbdlicos y débiles"?

En Gltima instancia, Fierlbeck y otros sostienen que el acceso a la
informacién publica es importante, pero no es la panacea. Los
logros alcanzados con mucho esfuerzo pueden desaparecer, como
ocurrié temporalmente cuando la Agencia Europea del
Medicamento (EMA) fue impugnada en los tribunales por poner
a disposicion del publico los informes completos de los ensayos
clinicos. En un principio, el Ministerio de Sanidad de Canada
s6lo publicaba los datos si los investigadores firmaban un
acuerdo de confidencialidad, lo que les impedia compartir la
informacién. Solo hubo avances significativos en materia de
transparencia después de que se impugnara con éxito este
requisito de confidencialidad. Estos ejemplos ponen de
manifiesto la necesidad de estar defendiendo continuamente esta
politica. Fierlbeck advierte que "al igual que la pérdida de peso,
la gratificacion inmediata es improbable, y el mantenimiento a
largo plazo, esencial™ (p 46).

Los andlisis de las politicas que lograron mayor transparencia en
la Unién Europea (UE), EE UU y Canada ilustran la importancia
de defender la transparencia a largo plazo. En el capitulo 3,
Davis, Mulinari y Jefferson describen el papel clave de una
coalicién de defensa de los consumidores, el Foro de
Medicamentos en Europa (Medicines in Europe Forum o MiIEF),
en el cambio de politica de la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA) hacia la transparencia. EI MiEF unié a pacientes,
profesionales de la salud, proveedores de informacion
independiente, investigadores y empresas de seguros de salud en
la defensa de un cambio de politica [2]. La campafia AllTrials
Open Data también contribuy6 a la normalizacién de los
argumentos en torno a la transparencia de los datos, incluso a
través de una popular charla Ted de Ben Goldacre [3]. Como
describen Davis y sus colegas en este capitulo, en 2007, la EMA
se nego a entregar los informes de estudios clinicos (en inglés
CSR clinical studies reports) y los protocolos de 15 ensayos de


https://ijme.in/articles/transparency-unveiled/?galley=html

medicamentos contra la obesidad a los investigadores del Centro
Nordico de Cochrane. Tras un recurso ante el Defensor del
Pueblo Europeo, esta decision fue revocada en 2010, y la
sentencia del Defensor del Pueblo acusé a la EMA de "mala
administracion” por no hacer publicos estos informes. Los CSR
son los informes completos de los ensayos clinicos que las
empresas presentan a los reguladores, a menudo tienen mas de
1.000 péaginas, e incluyen muchos mas detalles sobre los métodos
y los resultados que los informes publicados.

A raiz de la sentencia del Defensor del Pueblo, la EMA cambi6
radicalmente su politica, anunciando la divulgacion proactiva de
los CSR para todos los medicamentos nuevos. Esta politica fue
objeto de recursos legales por parte de dos empresas
farmacéuticas, pero finalmente fue confirmada por el Tribunal de
Justicia de la Union Europea, y también fue consagrada en la
nueva normativa europea sobre ensayos clinicos promulgada en
2016.

La FDA tiene mucha legislacion en materia de transparencia, que
se remonta a la Ley de Libertad de Informacion de 1966
(capitulo 4). En un principio, la FDA definid el acceso a la
informacion de forma restringida; por ejemplo, en 1970 rechazé
una solicitud de los los activistas a favor de la salud de la mujer
para que divulgara los informes de los ensayos clinicos con
pildoras anticonceptivas en el contexto de las audiencias del
Congreso sobre la seguridad de la pildora. El escandalo del
Watergate incremento la presion politica en favor de una mayor
apertura del gobierno, y en 1974 se modificé la Ley de Libertad
de Informacién. Durante muchos afios, la FDA divulgé mucha
mas informacién que otras agencias reguladoras, incluyendo la
publicacién en su sitio web de los informes detallados de los
revisores de los medicamentos aprobados a partir de 1997, y la
celebracidn de todas las reuniones de los comités consultivos a
puerta abierta, permitiendo el pleno acceso del publico a los
materiales de referencia y a las transcripciones. Sin embargo, la
FDA no publica los CSR. Y no divulga informacién sobre las no
aprobaciones, a diferencia de la EMA y Health Canada.

La comparacidn entre EE UU y Canada pone de manifiesto que
el entorno normativo canadiense es mucho mas cerrado, ya que
las reuniones de los comités consultivos se celebran en privado y
solo se publica algo de informacion sobre la toma de decisiones
normativas en los documentos Summary Basis of Decision
(resumen de las bases de la decision) cuando se aprueban los
productos. Estos documentos se introdujeron en 2005 (capitulo
4). Una oportunidad clave allan6 el camino para que el
Ministerio de Salud de Canada (Health Canada) pasara de ser
"rezagado” a "lider" en la politica de transparencia: la aprobacion
de legislacion para ampliar el papel regulador del Ministerio de
Salud de Canada en la supervision de la seguridad (Ley de
Vanessa) en 2014 (capitulo 5). Este proyecto de ley se modificé
durante la revision parlamentaria para incluir también
disposiciones de transparencia. Inicialmente, Ministerio de Salud
definid el acceso a la informacion de forma restringida,
exigiendo que los investigadores firmaran acuerdos de
confidencialidad para acceder a los CSRs. Este requisito fue
anulado en 2018 gracias a una impugnacion legal por parte de un
investigador estadounidense, Peter Doshi, basada en Canadian
Charter of Rights and Freedom (la Carta Canadiense de Derechos
y Libertades). Como resultado, Health Canada comenzé a
publicar los CSRs de manera proactiva, convirtiéndose en la
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agencia reguladora mas transparente a nivel mundial en términos
de acceso publico a los CSR.

A pesar de su liderazgo en el acceso publico a los CSR, el
Ministerio de Salud de Canada sigue teniendo una estrategia
cerrada entorno a la comunicacién al pablico de la toma de
decisiones en materia de regulacion. Joel Lexchin analiza la
informacion que se ha revelado sobre la regulacion de los
ensayos clinicos, la aprobacion de medicamentos, su seguridad y
su promocién (capitulo 7). Las lagunas de informacidn superan
ampliamente los elementos a los que se puede acceder. Por
ejemplo, el control de la seguridad después de la
comercializacion permanece en gran medida cerrado, ya que solo
se publican informes de seguridad resumidos y hay poca
informacién sobre la toma de decisiones a disposicién del
publico. Basicamente, el Ministerio de Salud de Canadéa delega la
supervision de la promocidn farmacéutica a las maltiples partes
interesadas y a la autorregulacion, sin publicar en su pagina web
informacién sobre los dictdmenes de estas organizaciones y
proporcionando informacién minima sobre sus propias acciones
reguladoras en materia de promocion de medicamentos.

Como atestiguan estas descripciones de las tres agencias
reguladoras, se ha producido un cambio radical en el acceso
publico a los CSRs, pero el acceso a otra informacion cientifica y
reguladora sigue siendo poco sistematico. ¢El acceso a los CSRs
ha tenido algun impacto en los servicios clinicos? Nav Persaud
analiza cuatro situaciones en las que volver a analizar los
resultados de los ensayos llevd a conclusiones opuestas a las
publicadas originalmente: los antidepresivos para la depresién en
adolescentes; el oseltamivir para las complicaciones de la gripe;
la doxilamina-pirodixina para las nduseas y los vdmitos del
embarazo; y los opioides de accidn prolongada para el dolor
crénico no paliativo (capitulo 6).

En los cuatro casos, los datos completos de los ensayos
mostraron que los tratamientos eran mas perjudiciales que Utiles,
ya sea por falta de eficacia, por problemas de seguridad o por
ambas cosas. Sin embargo, los resultados de estos nuevos
andlisis apenas influyeron en las tasas de prescripcion. Persaud
destaca varias razones que estan entrelazadas, como las précticas
clinicas arraigadas, el escepticismo ante la nueva informacion, el
presentar a los nuevos analisis como "controvertidos”, el rechazo
de los reandlisis de estudios antiguos al catalogarlos como
"noticias viejas" y los efectos compensatorios del marketing y la
promocion de la industria. Estos ejemplos constituyen una nota
de advertencia, una mayor transparencia no necesariamente
resulta en una mejor salud publica.

Otro estudio de caso analiza las presiones contrapuestas: los
derechos de privacidad de los participantes en los ensayos
clinicos y los derechos de acceso publico a la informacién sobre
los ensayos de medicamentos para enfermedades raras (capitulo
9). Esta "falsa dicotomia" ignora los avances técnicos para
mantener el anonimato y presenta a la divulgacion de los datos
como algo contrario a los intereses de los pacientes. De hecho,
los afectados por enfermedades raras pueden beneficiarse de
compartir la informacion, quizas mas que otros grupos, por la
gravedad de su situacion de salud y a la necesidad de evitar la
duplicacion innecesaria de estudios cuando el nimero de
participantes potenciales en los ensayos es muy reducido.



Dos analisis tedricos analizan por qué la transparencia no cambia
necesariamente la préctica y por qué la lucha por el acceso
publico a la informacidn cientifica ha sido tan dificil. Katherine
Fierlbeck define la transparencia como "...no un simple objetivo
de la politica, sino mas bien como una herramienta que se puede
emplear en una contienda méas amplia sobre la politica y la
influencia" (p 51). La defensa eficaz de las politicas debe tener
en cuenta la dinamica de poder subyacente y el modo en que los
actores poderosos enmarcan el discurso. Por ejemplo, los
conceptos pueden redefinirse de forma que su significado quede
neutralizado. Cita la forma en que se han redefinido ampliamente
los conflictos de intereses, incluyendo los “conflictos de intereses
intelectuales”, creando una distraccién de la dinamica del poder:
la financiacién generalizada de los profesionales de la salud por
parte de la industria. Marc-André Gagnon vuelve a poner de
relieve esta dinamica de poder en su andlisis de la economia
politica de la influencia y la gestion del sector farmacéutico por
fantasmas (personas que operan en la retaguardia, de forma
anonima) (capitulo 8). Sostiene que las empresas farmacéuticas
necesitan producir "los determinantes sociales del valor",
influyendo y moldeando la forma de pensar de la comunidad en
funcidn de sus intereses, con el fin de maximizar la rentabilidad.
Esta economia politica de la influencia suele estar oculta, y usa
ejemplos como el uso que hacen las empresas farmacéuticas de
las empresas de relaciones publicas para crear "activistas" a favor
de la agenda de la empresa. Identificar y mapear como se genera
esta influencia es clave para enfrentar cualquier desafio, y el
acceso publico a la ciencia va en contra de las estrategias
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corporativas que se centran en "producir selectivamente
ignorancia a través de la no divulgacion de los datos de los
ensayos clinicos" (p 176).

Como destacan los autores de Transparency, Power, and
Influence in the Pharmaceutical Industry (Transparencia, poder e
influencia en la industria farmacéutica), revelar las estrategias
corporativas de control social y las pruebas cientificas que
sustentan el uso de los medicamentos son pasos "necesarios, pero
no suficientes" para encontrar soluciones a los sesgos
corporativos indebidos en la investigacién médica y en la politica
regulatoria. Este libro ofrece un relato histérico detallado de los
cambios de politica que han logrado que se divulguen las pruebas
cientificas que anteriormente eran secretas. Como analisis
detallado de las lecciones aprendidas en la lucha por la
transparencia, es una lectura obligada para los activistas de la
salud publica.
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Transparencia en la cadena de suministros y disponibilidad de medicamentos esenciales
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2022; 25(2)

Tags: cadena de suministro, transparencia, politicas de salud,
ingredientes farmacéuticos activos, agencias reguladoras

Resumimos un articulo que han escrito Christine Ardal et al [1]
en el que describen como incrementando la transparencia en la
cadena de suministros se podrian tomar medidas para minimizar
o incluso evitar los desabastecimientos de medicamentos.

Durante una pandemia no solo el sistema de salud se ha visto
sobrecargado, sino también la cadena de suministros de
medicamentos. El desabastecimiento de medicamentos se ha
exacerbado durante la pandemia por covid-19 y esto se podria
haber impedido, al menos parcialmente, incrementando la
transparencia en una cadena de suministro complicada y
fragmentada.

La produccion de los ingredientes farmacéuticos activos (IFA),
que son la base para producir cualquier medicamento esta muy
concentrada en unos pocos paises, principalmente China e India.
China produce el 40% de los productos activos, India es el mayor
productor de genéricos, e importa el 70% de los productos
activos de China. Un problema importante es que se desconoce el
ntmero exacto y la distribucion geogréafica de los productores
porque las empresas que comercializan los medicamentos no
publican los detalles sobre la procedencia de sus ingredientes
activos. Consecuentemente, el hecho de que varias empresas
vendan un determinado medicamento en un pais concreto no
significa que haya un mercado realmente competitivo capaz de
proporcionar un suministro amplio, ya que todas o varias de las
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empresas podrian depender del mismo abastecedor de IFAs o de
otros insumos imprescindibles. Los problemas con el suministro
de IFAs son habituales y han afectado el abastecimiento de
medicamentos en todos los paises

Algunos paises han tomado medidas para responder a las
interrupciones en la cadena de suministro estableciendo un
registro publico de faltantes, pero no han intentado mejorar la
transparencia. En algunos paises, las empresas tienen la
obligacion de notificar a los compradores cuando van a tener
dificultades para suministrar un medicamento y, en algunos
casos, también estan obligados a asumir los costes de los
medicamentos para sustituir su falta de abasto. 19 paises (en su
mayoria europeos) exigen que las empresas notifiquen los
problemas de desabasto con dos meses de anticipacion (rango 5
dias a 6 meses); estos plazos permiten que los compradores
reaccionen ante los desabastecimientos inminentes, pero son
insuficientes para evitar los desabastecimientos por problemas de
manufactura del Unico productor de IFAs.

Si hubiera mayor transparencia, los gobiernos podrian identificar
los factores que limitan el suministro y tomar medidas
correctivas y en algunos casos evitar las interrupciones.

Las agencias reguladoras nacionales conocen las IFAs que se
incluyen en cada medicamento comercializado en el pais, pero no
pueden compartir esa informacién con el pablico ni con las
agencias reguladoras de otros paises. Esto impide que sepan si
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s6lo los proveedores de medicamentos de su pais dependen de
unos pocos productores, o de una regién geogréafica especifica, o
si afecta a todos los proveedores de un medicamento en
particular. Para anticiparse y evitar el desabastecimiento, los
paises necesitan entender mejor la cadena de suministro, solo asi
podréan disefiar estrategias para evitar el desabastecimiento de
cada medicamento en particular.

En este momento, muchos paises estan hablando de producir
localmente los medicamentos criticos (por ejemplo, antibioticos)
para satisfacer sus propias necesidades. Sin embargo, puede
haber alternativas mas baratas y eficientes, como incentivar la
diversificacion geografica de los proveedores (incluyendo los
productores de AFIs), lo que en Gltima instancia beneficiaria a
todos los paises.

Las compafiias farmacéuticas prefieren mantener en secreto sus
practicas de elaboracion y distribucion de medicamentos por
diversos motivos. El principal es que la transparencia podria
proporcionar informacién importante a los competidores y
permitirles identificar debilidades en la cadena de suministro o
detalles financieros. Ademas, si revelaran los proveedores
especificos que utilizan, se podria calcular el costo de
elaboracion de cada producto con bastante exactitud. Este tltimo
punto es importante porque la mayoria de las licitaciones se
otorgan en base al precio, aunque lo deseable seria que los
compradores también tuvieran en cuenta la solidez de la cadena
de suministro y sus repercusiones en el medio ambiente.

Las agencias reguladoras deberian publicar los de detalles de los
proveedores de IFAs para todos los medicamentos registrados en
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el pais, asi como el resto de la informacidn necesaria. En ese
sentido la Autoridad de Medicamentos y Dispositivos Médicos
de Nueva Zelanda (New Zealand Medicines and Medical Devices
Safety Authority) ha hecho un buen trabajo, y provee el nombre y
ubicacién de los productores de IFAs, los elaboradores del
producto final, patrocinadores y distribuidores.

La préactica de mantener en secreto las cadenas de suministro de
medicamentos entra en conflicto con las necesidades de la salud
publica. Sin informacion precisa, los compradores no pueden
desarrollar de forma proactiva planes rentables para garantizar el
suministro sostenible y continuo de medicamentos esenciales.
Ademas, una mayor transparencia sobre la cadena de suministro
aumentaria la presién sobre las empresas internacionales para
que controlen sus fuentes de IFAs y permitiria que los
ciudadanos comprometidos presionaran a los gobiernos y a los
hospitales para que se aseguren de que los medicamentos que
adquieren se han producido respetando las normas ambientales
pertinentes.

Al mismo tiempo, los compradores deben recompensar a los
proveedores con cadenas de suministro sélidas que cumplen las
normas medioambientales. Una mayor transparencia es un primer
paso esencial para mejorar la cadena de suministro de
medicamentos en beneficio de la salud piblica.

Fuente original:

1. Ardal C, Baraldi E , Beyer P, et al. Supply chain transparency and the
availability of essential medicines. Bull World Health Organ, 1 de
abril de 2021 doi: 10.2471/BLT.20.267724
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8085627/

Se debe obligar a las empresas farmacéuticas a compartir los costes de futuros ensayos clinicos en un sitio web del gobierno
(Pharmaceutical companies must be forced to share the costs of future clinical trials on a government website)
Médicos sin Fronteras, 31 de enero de 2022
https://www.doctorswithoutborders.org/latest/biden-administration-must-disclose-costs-clinical-trials

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Politicas 2022; 25(2)

Tags: precios de los medicamentos, costos de la 1+D, registros de
ensayos clinicos, secretismo, multinacionales farmacéuticas,
subsidios publicos a la investigacion, Pfizer, Moderna

Las empresas farmacéuticas justifican los elevados precios de los
medicamentos, las vacunas y las pruebas diagndsticas diciendo
que cuesta miles de millones sacar un medicamento al mercado.
Pero no hay forma de confirmar la veracidad de estas
afirmaciones porque las empresas no revelan cuanto gastan
realmente en investigacion y desarrollo (I+D). Esto deja al
publico y a los proveedores de servicios médicos como Médicos
Sin Fronteras (MSF) en la oscuridad. No sabemos si los precios
que estamos pagando son justos, y si no los son, tenemos menos
fuerza para abogar por unos precios mas bajos.

Cada dia, en mas de 90 paises, nuestros equipos de salud tratan a
personas que se ven directa y desproporcionadamente afectadas
por los altos precios que las empresas farmacéuticas cobran por
los medicamentos, las vacunas y las pruebas diagnésticas para
tratar, prevenir y diagnosticar diversas enfermedades. Los altos
precios impiden que las personas de las comunidades en las que
trabajamos accedan a los productos médicos que necesitan. Y
€s0s son sélo los productos que ya existen; las empresas también
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suelen dejar de invertir en el desarrollo de nuevos productos para
la salud porque no ven suficientes oportunidades de beneficio.

La transparencia de los costes de 1+D es alin més importante si se
tiene en cuenta que el gobierno estadounidense gasta decenas de
miles de millones de délares al afio para financiar la I1+D de los
nuevos productos médicos. En cambio, las empresas
farmacéuticas mantienen los costes de 1+D en secreto.

Los ensayos clinicos se consideran la parte mas cara del proceso
de sacar un medicamento al mercado. Hacer publicos estos costes
nos situaria en mejor posicién para exigir precios justos.

Tiene el derecho a saber

La financiacion publica de los contribuyentes no sélo hace
posible la mayor parte de la I+D temprana, incluyendo la que se
realiza en las universidades y en los laboratorios federales.
También desempefia un papel importante en la Gltima fase del
desarrollo de los nuevos medicamentos, vacunas y pruebas
diagnosticas, incluyendo los ensayos clinicos. Sin embargo, las
empresas farmacéuticas han mostrado poca consideracion por el
pUblico que paga la factura. Se niegan a revelar con detalle como
utilizan estas ayudas publicas, y si estos fondos influyen en el
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precio final de un producto y en los montos que contribuyen ellas
mismas.

Las estimaciones mas citadas sobre el coste medio del desarrollo
de un medicamento se basan en estudios financiados por la
industria con una metodologia que ha sido ampliamente
cuestionada. De hecho, estudios recientes sugieren que los
precios de los medicamentos en EE UU generan mucho méas de
lo que las empresas gastan en la I+D, lo que significa que las
empresas s6lo intentan ganar el maximo dinero posible sin
preocuparse demasiado por los consumidores. De hecho, es
probable que las empresas farmacéuticas obtengan enormes
beneficios a costa de los contribuyentes por partida doble:
primero, a través de la financiacion puablica que reciben para
realizar la 1+D, y después, porque la gente paga en la farmacia
unos precios que con frecuencia son excesivamente elevados.

Tomemos como ejemplo un par de las principales vacunas covid-
19: Moderna recibié méas de mil millones de délares del gobierno
estadounidense para crear una vacuna contra el covid-19, que se
estima que ha hecho ganar a la empresa hasta US$18.000
millones solo en el 2021. La vacuna de Pfizer-BioNTech también
se cred a partir de investigacion financiada con fondos publicos -
con el apoyo del gobierno aleman- y se prevé que aporte
US$36.000 millones en ese mismo periodo, las mayores ingresos
que ha generado cualquier vacuna o medicamento en toda la
historia.

A pesar de que Pfizer-BioNTech y Moderna se beneficiaron del
apoyo del gobierno, el pablico no tiene idea de cuénto les cost6 a
estas empresas desarrollar las vacunas covid-19. Si esta
informacion fuera publica, los gobiernos, las agencias de salud
mundiales y los proveedores de servicios de salud como MSF
estarian en mejor posicién para negociar precios asequibles y
justos, y un acceso mundial mas amplio, y protegerian a muchas
mas personas. En lugar de ello, nos hemos quedado en una
situacion en la que las empresas controlan férreamente el
suministro mundial, protegiendo sus beneficios, y no satisfacen
las necesidades mundiales, ya que menos del 12% de todas las
vacunas administradas se han distribuido en los paises de bajos
ingresos.

Las vacunas estan facilmente disponibles y, por el momento, se
administran gratuitamente en EE UU, se estan pagando con el
dinero de los contribuyentes. Si los precios de las vacunas contra
la gripe son un indicio, los precios "pospandémicos™ aumentaran
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las cargas financieras de los compradores y seguiran
restringiendo el acceso a las vacunas, los medicamentos y las
pruebas covid-19 en EE UU y en el extranjero.

Lo que la administracion Biden puede hacer al respecto

Si las empresas farmacéuticas insisten en que deben cobrar
precios elevados para recuperar el coste de la 1+D, el pablico
tiene derecho a saber lo que realmente cuesta esa I+D. Hacer
publicos los costes de 1+D -especialmente el coste de los ensayos
clinicos- haria que la industria, que se le ha permitido controlar el
acceso Yy dictar lo que el publico paga por los productos médicos
que salvan vidas, tuviera que finalmente rendir cuentas a la
gente.

Un paso sencillo y crucial que puede dar el gobierno de EE UU
para reducir los precios de los medicamentos y crear un sistema
de 1+D mas acorde con las necesidades de salud de la poblacion
es divulgar los costes de los futuros ensayos clinicos en
ClinicalTrials.gov, un sitio web publico en el que los
desarrolladores de medicamentos ya estan obligados legalmente
a divulgar los resultados de los ensayos, o en un repositorio
independiente vinculado a ClinicalTrials.gov.

Algunos legisladores del Congreso ya han subrayado la
necesidad de que haya acceso publico a la informacion sobre los
costes de I+D. Ahora es el momento de pasar a la accion y
anteponer la salud de las personas a los beneficios de las
farmacéuticas.

Francis Collins, el director de los Institutos Nacionales de la
Salud -que es la entidad gubernamental que aporta la mayor parte
de los fondos publicos para I+D a los centros de investigacién,
los laboratorios publicos y las empresas farmacéuticas- ha
dimitido tras mas de diez afios como director de la agencia. El
gobierno de Biden y el Congreso deberian asegurarse de que
quien asuma este papel se comprometa a divulgar publicamente
los costes de los ensayos clinicos.

Ya no podemos permitirnos operar a ciegas. Necesitamos esta
informacién para negociar y abogar por precios justos para los
medicamentos, vacunas y pruebas diagndsticas que salvan vidas
en todo el mundo.

Puede leer la carta de la coalicion en inglés en este enlace
https://www.doctorswithoutborders.org/sites/default/files/docum
ents/CTJan20220penLetter.pdf

América Latina

¢Soberania farmacéutica en Colombia?
Calderon Marenco E, Tapias Cardenas JA, Barreto Moreno DM.
Contexto; Bogota Vol. 55, (2021): 99-112. DOI:10.18601/01236458.n55.09
https://www.proguest.com/openview/a82fe00204e63ce9fd27827¢c166485e7/1?pg-origsite=gscholar&cbl=2027529

Resumen

La salud es un derecho humano fundamental cuyo goce pleno
implica el acceso a los medicamentos que no puede menguarse
frente al derecho de propiedad derivado de las patentes y por ello
el Estado debe asegurarlo mediante la implementacion de
acciones de caracter legislativo, administrativo, presupuestales,
asi como de innovacion tecnoldgica para la produccion local de

medicamentos, lo que representa una reconceptualizacion de la
funcidn estatal, ya no como drgano vigilante y rector del
mercado, sino como agente econdémico. El derecho a la salud no
puede limitarse al mero acceso a medicamentos catalogados
como esenciales ni su aseguramiento puede afirmarse solo por la
asequibilidad de estos. Lo anterior invita a tornar la mirada a la
soberania farmacéutica del Estado colombiano, sobre todo para
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la consecucién del acceso efectivo a la salud a través de la
innovacion y produccién nacional de medicamentos, asi como el
fomento de ciencia y tecnologia en este sector para
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progresivamente dejar de depender de las empresas
transnacionales de la industria farmacéutica y la importacion de
medicamentos.

Costa Rica. “Hay complacencia entre algunos grupos para que no haya control de precios de medicamentos”
Fabiola Pomareda Garcia
Semanario Universidad, 24 de enero de 2022
https://semanariouniversidad.com/pais/diputado-walter-munoz/

El diputado por el Partido Integracién Nacional (PIN) Walter
Mufioz refut6 que si se implementara el control de precios de
medicamentos habria escasez de los mismos, como argumenta la
Comisidn para Promover la Competencia (Coprocom) y
denuncid que lo que hay son “intereses que se mueven de por
medio” y “una complacencia entre algunos grupos para lograr
que no haya control de precios”.

En un comunicado de prensa emitido hoy, la Coprocom solicit6 a
los diputados archivar un proyecto de ley que propone regular el
mercado de las medicinas en el pais porque asegura que genera
“distorsiones importantes en los mercados y presenta vacios
legales desde el punto de vista de competencia y de los principios
de una regulacion eficiente”.

Se trata del proyecto de Ley para promover la competencia en el
mercado de medicamentos (expediente 22.762), presentado por
el diputado Welmer Ramos, del Partido Accion Ciudadana
(PAC) y otros legisladores.

El proyecto de ley al que se opone la Coprocom

El proyecto de ley prohibe los contratos de exclusividad entre
laboratorios y droguerias (empresas que comercializan y
distribuyen las medicinas a las farmacias) y también prohibe la
“integracion vertical”; es decir, que una misma persona fisica o
juridica o un mismo grupo econémico, participe en mas de un
eslabdn de la cadena de valor del mercado de medicamentos,
siendo duefio simultaneamente de laboratorios, droguerias y
farmacias.

Asimismo, prohibe a las droguerias, negar la venta de
medicamentos a las farmacias que requieran abastecimiento,
cambiar las condiciones de venta de acuerdo con el comprador o
imponer condiciones diferentes de venta entre farmacias.

Todo lo anterior es calificado como “practicas monopolisticas”.

También permite las “importaciones paralelas”; es decir, que los
laboratorios, droguerias y farmacias nacionales, asi como la Caja
Costarricense de Seguro Social (CCSS) importen medicamentos
desde un importador o drogueria de cualquier pais con una
Autoridad Reguladora Estricta.

Podran importar cualquier medicamento con registro sanitario en
el pais, esté o no patentado en Costa Rica y lo podran hacer
quienes sean registrantes del producto y quienes no lo sean. No
seré necesario que el medicamento venga de la misma planta del
laboratorio fabricante.
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Coprocom asegura que conductas “son usuales”

Coprocom se opone al proyecto de ley porque prohibe la
distribucion exclusiva y la integracién vertical entre empresas en
el mercado de medicamentos.

Segun la recién nombrada presidenta del 6rgano superior de la
Coprocom, Viviana Blanco, “tales conductas son usuales en los
mercados y no necesariamente dafian la competencia, ya que
pueden traer consigo ganancias en eficiencia, de manera que
deben analizarse casos por caso y no prohibirse de manera
generalizada”.

Blanco afiadi6 que “el proyecto es inconsistente con la normativa
vigente, recientemente actualizada que regula el derecho de
competencia y con las mejores practicas internacionales”.

De acuerdo con la Coprocom, esas prohibiciones son
innecesarias porque las leyes vigentes ya contemplan sanciones
para aquellas conductas que efectivamente perjudiquen la
competencia de mercado “como podria ser el caso de una
distribucion exclusiva que lleve a una situacion monopdlica en la
comercializacion de un medicamento que no cuente con
sustitutos”.

También agreg6 que en el pais estan registrados mas de 6.000
medicamentos y que lo procedente es seleccionar los
medicamentos que deben regularse porque “una regulacion
generalizada podria llevar a incrementar el precio de los
medicamentos que compiten efectivamente en el mercado”.

“Todos esos entes estin tomados”

Segtn el diputado Walter Mufioz, “estd demostrado que la
regulacion de precios en los paises que la han puesto en la
préctica reduce el precio hasta en un 40%”. “Entonces se
demuestra que el control de precios en el caso de medicamentos
es fundamental para que las ganancias no sean exorbitantes de
parte del importador, del distribuidor ni del comercializador”,
sefiald.

“Tan es asi que con los proyectos de ley que se han discutido en
la Asamblea, desde hace 20 afios se dijo que el mercado iba a
regular el precio y que no debia haber control de precios. Pasaron
20 afios y los medicamentos siguen mas caros que cualquier otro
pais del mundo”, dijo Mufioz.

Con respecto al criterio de la Coprocom, Muifioz indico: “Lo que
pasa es que todos esos entes estdn tomados, con intereses ya
creados, politizados y no son organizaciones técnicas ni
profesionales”.


https://semanariouniversidad.com/pais/diputado-walter-munoz/

“En el caso de El Salvador, por ejemplo, la medida ha sido
efectiva y es un pais muy parecido a Costa Rica”, mencioné el
legislador.

Como reportd este medio, en el 90% de los casos de una muestra
de medicamentos analizada por investigadores del Centro
Internacional de Politica Econdémica para el Desarrollo
Sostenible (CINPE) de la Universidad Nacional (UNA) los
medicamentos costarricenses son mas caros que el equivalente
salvadorefio.
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Los costarricenses pagan sobreprecios en los medicamentos que
alcanzan US$40 (aproximadamente ¢25.000) en comparacion
con los precios de El Salvador, debido a la negligencia en el
cumplimiento de los deberes regulatorios en el pais, concluyé el
estudio.

UNIVERSIDAD consulté al diputado Ramos sobre su reaccion
ante el comunicado de la Coprocom, pero no fue posible obtener
respuesta antes de la hora de cierre.

Guatemala: Diputados presentan iniciativa para el control de la calidad y precios de medicamentos
Estrategia y Negocios, 22 de marzo de 2022
https://www.estrategiaynegocios.net/centroamericaymundo/guatemala-diputados-presentan-iniciativa-para-el-control-de-la-calidad-y-

precios-de-medicamentos-NF6698069

El Grupo Parlamentario de Oposicion del Congreso de la
Republica presento la iniciativa de “Ley General para el Control
de la Calidad y Precios de los Medicamentos”. Esto como una
herramienta para lograr que las compras publicas y privadas de
medicamentos se adquieran mediante un sistema de precios de
referencia internacional, indicaron.

Por otro lado, el diputado Orlando Blanco asegurd que esta
iniciativa “surge de la necesidad de salirle al paso a los vicios en
el tema de las adquisiciones de medicamentos, tanto desde el
aparato publico como del privado”. “Desde el 2014 cuando se
hicieron los primeros estudios, se ha identificado que los
guatemaltecos pagamos mas del 300% de lo que se paga por los
medicamentos en otros paises.

Regulacion y control
La finalidad de dicha iniciativa es fortalecer las funciones de
regulacién, vigilancia, control y monitoreo de la calidad de los

medicamentos. Entre los temas que se pretenden regular con esta
propuesta se encuentran:

* Calidad de medicamentos: Crear un Laboratorio de Calidad
(muestreos aleatorios y certificados de buena manufactura) y la
Direccién de Regulacion autorizara los precios maximos.

* Precios de referencia: Se reconoce el Observatorio Regional de
Precios y se crea unidad para trabajar con UNOPS.

* Informacion al consumidor: Se establece la creacion de la
unidad que reportard los listados de precios de medicamentos.

“El proposito es que los guatemaltecos tengamos mejores
medicamentos a menos costo a través de la competencia”,
comento Blanco en sus redes sociales. Ademas, comenté que la
idea es que se fomente la libre competencia y evitar los contratos
de exclusividad de medicamentos.

Meéxico firma convenio con India para producir vacunas y medicamentos
Swisslnfo, 19 de abril de 2022
https://www.swissinfo.ch/spa/m%C3%A9xico-india_m%C3%A9xico-firma-convenio-con-la-india-para-producir-vacunas-y-

medicamentos/47528438

El Gobierno mexicano firmé un convenio con India para la
produccion de vacunas y medicamentos en el pais
latinoamericano, segun detall6 este martes la Secretaria de
Relaciones Exteriores (SRE).

"El secretario de Relaciones Exteriores, Marcelo Ebrard
Casaubon, informo sobre los convenios con India para producir
vacunas y medicamentos en México", informd la Cancilleria
mexicana en un comunicado.

En la rueda de prensa diaria desde Palacio Nacional, el canciller
explico: "Estamos trabajando principalmente con varias
instituciones de la India (...) para la produccién en México de
vacunas, ya no solo covid-19, sino las que nos ha sefialado la
Secretaria de Salud. Por ejemplo, papiloma humano y otras
vacunas”.

Ademas, sefial6 que estas negociaciones sentaran las bases para
fortalecer la produccion nacional de los siguientes diez afios:
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“Este es un acuerdo que implicara inversiones y convenios de
2022 hasta 2032. Estamos pensando en una década”, destaco.

El secretario compartié que también se producirdn medicamentos
“como insulina, del que importamos casi el 100 % (...),
inmunoterapias, contra cancer, etc”.

“Habré diferentes tipos de convenios en las proximas semanas,
estamos avanzando en ello, y produccion de oncolégicos en
nuestro pais”, apunt6.

En ese sentido, resalto “la apertura de un Consulado en Mumbai
(Bombay), que es donde esta la sede de la mayor parte de las
instituciones a que me estoy refiriendo; son ocho instituciones y
empresas de India”.

“Por parte de México estan participando Birmex, Cofepris y, por
supuesto, la Secretaria de Salud”, detalld Ebrard.


https://www.estrategiaynegocios.net/centroamericaymundo/guatemala-diputados-presentan-iniciativa-para-el-control-de-la-calidad-y-precios-de-medicamentos-NF6698069
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Finalmente, el secretario Ebrard explico que “la Secretaria de México e India han estrechado sus relaciones bilaterales desde el
Relaciones Exteriores tiene una mesa establecida para apoyar la comienzo de la pandemia en 2020, centrandose en buena medida
adquisicion de medicamentos de la Secretaria de Salud con 18 en asuntos de salud, comercio y cooperacion.

naciones del mundo”.

Panama. Iniciativas para bajar los costos de los medicamentos a espera de debate
Gina Arias Rivera
Metro Libre, 4 de febrero de 2022
https://www.metrolibre.com/econom%C3%ADa/224776-iniciativas-para-bajar-los-costos-de-los-medicamentos-espera-de-
debate.html

En 2021, la diputada Mayin Correa present6 un anteproyecto de cuales seran de obligatorio cumplimiento para las farmacias y

Ley en la Asamblea Nacional (AN) que crearia la comercios del pais”.

Superintendencia de Medicamentos, lo que actualizaria el

sistema de precios internacionales de referencias de Sobre estos dos proyectos, el diputado presidente de la Comision
medicamentos como “mecanismo de apoyo para promover la de Trabajo y Salud de la AN, Daniel Ramos, dijo a Metro Libre
sana competencia e investigacion de comportamientos irregulares  que “estamos analizando todos los anteproyectos presentados y
en el mercado de los medicamentos y la fijacion de pardmetros se esta desarrollando un borrador que apunta a verificar el trdmite
de precios y la prevalencia del principio de precio justo”. de registro sanitario, de los tiempos de compra, todo esta viendo.

Pronto se estara viendo un resultado”.
La diputada recordé que "aqui se aprobé una ley de
medicamentos en el afio 2001 y la misma decia que cada cuatro En este sentido, Giovani Fletcher, presidente del Instituto
afios habia que revisarla, han pasado 21 afios y jamas ha sido Panamefio de Derecho de Consumidores y Usuarios (lapedu),
revisada". Por su parte, la asambleista Zulay Rodriguez, presentd  sefiald que “no estamos convencidos de que la regulacion de
otro anteproyecto en el que se buscaria “multar y quitar licencias precios sea una medida que garantice el costo [precio asequible],

a los que estén cometiendo oligopolios”, ademas se estableceria a mediano y largo plazo, una reduccidn de los precios hiper altos
una Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y que hay en el mercado. Ya se intenté en décadas pasadas”.
Dispositivos Médicos, que al igual que el proyecto de Correa,

“estableceria margenes maximos de precios y ganancias En ese sentido, Fletcher explico que “el Estado tiene que ser
mediante estudios de mercado nacionales e internacionales, los proactivo y forzar a reducir los costos dentro de la competencia”.

Panama. Incentivar a la industria farmacéutica, propone presidente de ese colectivo
PanamaOn.com, 5 de abril de 2022
https://www.panamaon.com/noticias/economia/94643-incentivar-a-la-industria-farmaceutica-propone-presidente-de-ese-
colectivo.html

En mas de 20 afios ningln gobierno ha podido resolver el subasta a la inversa. “No podemos hablar de licitaciones sino de
problema para mejorar el desabastecimiento de medicamentos, contrato de suministro” afiadié Olive.

indicd Jaime Olive, presidente de la junta directiva Colegio

Nacional de Farmacéuticos de Panama (Conalfarm). Sobre el Hub farmacéutico el director de Conalfarm indicé que

estan de acuerdo con las diligencias que adelante el Ministerio de
Agreg6 Olive que el Estado debe invertir e incentivar, mediante Relaciones Exteriores en la atencién de impulsar la industria
mecanismos fiscales y otras acciones, a la empresa farmacéutica nacional o atraer otras inversiones en ese campo, aprovechando
nacional y lograr que otras se establezcan en Panama con precios  la posicién geografica del pais.
justos para el consumidor.

Sugiere incentivar con becas a los estudiantes graduandos de
El desabastecimiento es una situacion que segln el directivo, no secundaria con buenas notas para que estudien farmacia.

es un problema legal, sino administrativo. Se debe colocar a las Igualmente, a los universitarios en su Gltimo afio de farmacia,
personas correctas para que apliquen lo establecido en la Ley 1 brindarles becas para maestrias y doctorados. De esta manera el
de medicamentos de tal manera que se garantice el pais puede lograr ese desarrollo de profesionales en esta
abastecimiento a la poblacion. especialidad.
Respecto al alto costo de los medicamentos en Panama, sefialé Es importante mencionar que ministro de la Presidencia, José
que se estan evaluando todos los aspectos, a través de una Gabriel Carrizo Jaén, quien encabeza la reunion de seguimiento a
subcomision que va a valorar y ver qué medidas se buscan para la mesa técnica de trabajo para solucionar el desabastecimiento
lograr que disminuyan su costo. de medicamentos en el pais instruy6 a las seis comisiones que la
conforman a presentar el 11 abril sus recomendaciones en cuanto
Como colegio han propuesto ante la Mesa técnica de al mejoramiento de los procesos de farmacias y drogas;
medicamentos que se cumpla con la Ley 1 de Medicamentos y contrataciones e importacion.

con uno de los aspectos que nunca se ha desarrollado que es la
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Europa

Estrategia Farmacéutica de la UE: una oportunidad para la industria, pero con retos pendientes
Moénica Gail
El Global, 16 de febrero de 2022
https://elglobal.es/industria/estrategia-farmaceutica-de-la-ue-una-oportunidad-para-la-industria-pero-con-retos-pendientes/

El préximo afio, Espafia presidira el Consejo de la UE (desde
julio hasta diciembre de 2023) y formara el Trio junto a Bélgica
y Hungria. Con la vista puesta en la Presidencia espafiola, la
ministra de Sanidad, Carolina Darias, ya ha adelantado una de las
prioridades que nuestro pais quiere desarrollar en materia
sanitaria: la Estrategia Farmacéutica Europea.

El Parlamento Europeo aprob6 la Estrategia el 24 de noviembre
de 2021. El informe final fue presentado por la eurodiputada
espafiola Dolors Montserrat (PPE), quien ha afirmado que esta
nueva estrategia “inaugura la década europea de la salud, la
innovacion y la investigacion, con una dimensién mas social de
la UE”.

La pandemia de COVID-19 ha sido la que ha puesto de
manifiesto la necesidad de reforzar Europa en materia sanitaria.
Y los objetivos que marca la Estrategia Farmacéutica de la

UE van encaminados hacia ello. En concreto, se basa en cuatro
grandes ejes: poner al paciente en el centro de todas las politicas
farmacéuticas y garantizar que tienen acceso a los tratamientos
mas avanzados en el menor tiempo posible; dar respuesta a las
necesidades terapéuticas no cubiertas, como las enfermedades
raras, el cancer infantil, las neurodegenerativas o la resistencia a
los antibidticos; apostar por una industria farmacéutica
competitiva; velar por la sostenibilidad de los sistemas sanitarios;
y reforzar a la UE como lider mundial en salud.

Desde Farmaindustria valoran de forma positiva que la Estrategia
se considere como una prioridad para Espafia porque el conjunto
de la UE y los pacientes de cada pais dentro de ella “nos jugamos
mucho”.

“La nueva Estrategia Farmacéutica debe ser una oportunidad.
Para ello, es crucial un didlogo estrecho entre las autoridades
europeas y la industria farmacéutica, con el fin de fijar el marco
adecuado para conciliar el impulso a la inversion por parte de la
industria, el acceso a la innovacion y la sostenibilidad financiera
de los sistemas sanitarios”, asegura Iciar Sanz de Madrid,
directora del Departamento Internacional de Farmaindustria, en
una entrevista con El Global.

Para la directora del Departamento Internacional de
Farmaindustria, lo que hace falta es una mayor colaboracion
institucional: “Un diélogo estructurado del que participemos
autoridades, industria, comunidad cientifica y clinica y pacientes
y en el que compartamos las claves de como se genera la
innovacion y como debe premiarse el esfuerzo que implica”.

Con este trabajo conjunto, Sanz insiste en la intencion de
conciliar tres objetivos basicos de los sistemas de salud: el mejor
acceso de todos los ciudadanos europeos a todos los tratamientos
disponibles, la sostenibilidad de las cuentas publicas y el
desarrollo de la actividad innovadora e industrial de las
compafiias farmacéuticas.
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Desafios por cumplir

Para poder darle el protagonismo que merece a la Estrategia
Farmacéutica, Espafia y Europa adn tienen algunos retos
pendientes que cumplir antes de 2023. Entre ellos, cabe
mencionar el refuerzo del tejido industrial, la incorporacion de
nuevas innovaciones o el impulso de la investigacion.

Reforzar el tejido industrial. La pandemia de COVID-19 ha
afectado a todos los sectores y el industrial ha sido uno de los
mas castigados. Sin embargo, ha sido precisamente la pandemia
la que ha ratificado que Espafia es una referencia mundial en
ensayos clinicos de medicamentos. “Eso nos coloca en una
situacion privilegiada para crecer y atraer mayor inversion
internacional”, apunta Sanz.

Del mismo modo, destaca “la solidez del tejido productivo de la
industria farmacéutica, con 82 plantas de produccion”. Esto
permite “trazar planes para ganar capacidad en un momento en
que Europa quiere recuperar parte de la fabricacion de
medicamentos estratégicos que se ha ido desplazando a Asia, en
busca de ahorro de costes”. “Somos, por tanto, un sector
estratégico para Espafia; un sector de inversién, de solucién, y no
de gasto, como a menudo se sugiere”, recalca.

En este sentido, Farmaindustria ha presentado propuestas a la
Administracién en materia de investigacion y produccion
nacional. “Lo que necesitamos para llevarlas a la practica es un
marco estratégico de cooperacién con la Administracion a
medio-largo plazo que dé predictibilidad y esté orientado a
desarrollar nuestras potencialidades, convencidos de que este es
un sector clave para la reactivacion econdmica y la
transformacién del modelo productivo espafiol”, asegura Sanz.

Asi, considera que el Plan Estratégico de la Industria
Farmacéutica que el Gobierno prevé aprobar en el primer
semestre de este afio y el PERTE de Salud de VVanguardia,
pueden ser “instrumentos adecuados”. Y los fondos europeos
seran un pilar fundamental a la hora de ayudar en la recuperacién
post-COVID-19.

Mejorar el acceso a la innovacion. Mejorar el acceso a la
innovacion, incorporando las investigaciones de forma que
Ileguen a tiempo a los pacientes, es otro de los desafios a nivel
europeo y nacional. A pesar de todos los avances realizados, Iciar
Sanz apunta que Europa lleva afios “perdiendo terreno” en la
investigacion biomédica con respecto a Estados Unidos o China.
“Hoy apenas el 23 por ciento de los nuevos medicamentos surgen
en Europa, frente al 47 por ciento de Estados Unidos, cuando
hace dos décadas era al revés”, lamenta. Y Sanz quiere recuperar
ese terreno.

“Ya hemos constatado con la pandemia en qué medida los
nuevos medicamentos y la investigacion que los hace posibles
son criticos para una sociedad moderna desde una triple
perspectiva sanitaria, econémica y social. Europa no puede
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permitirse quedar fuera de la vanguardia en investigacion en
nuevos medicamentos”, insiste.

Por ello, desde Farmaindustria urgen a Europa a apostar por
“preservar la estabilidad y predictibilidad del actual marco
europeo de incentivos a la investigacion y de propiedad industrial
para atraer la inversion y permitir que la industria farmacéutica
siga innovando en nuestro continente, lo que debe llevar
aparejadas también medidas de apoyo al acceso de los pacientes
a la innovacién”.

Para facilitar el acceso a la innovacion en toda la UE, la industria
farmacéutica ya ha manifestado su objetivo de solicitar precio y
financiacion en todos los Estados miembro —y posibilitar asi su
disponibilidad— en un periodo maximo de dos afios tras la
autorizacion de comercializacion por parte de la Agencia
Europea del Medicamento (EMA).

“Para ello, la Federacion Europea de la Industria Farmacéutica
(Efpia) ha disefiado un portal web, ya en pruebas, que
proporcionara informacion actualizada sobre el momento en el
que las compaifiias solicitan precio y reembolso en los distintos
paises, incluyendo las razones por las cuales se producen retrasos
en la toma de decisiones”, cuenta Iciar Sanz.

Incentivar a la industria. Aunque las bases de la Estrategia
Farmacéutica apuntan “en la direccion correcta”, segin
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Farmaindustria, su implementacion “genera dudas”. “Mientras
recoge medidas positivas como la necesidad de incentivar

la investigacién en la lucha contra la resistencia antimicrobiana o
de promover la digitalizacion para impulsar la investigacion,
plantea también otras que son cuestionables”, explica Sanz.

Y es que la Estrategia propone reducir con caracter general los
incentivos para los nuevos medicamentos y condicionarlos al
cumplimiento de nuevas obligaciones regulatorias como, por
ejemplo, comercializacion en todos o la mayoria de los Estados
miembro, “cuando la decision de incorporar un farmaco al
sistema nacional de salud corresponde a cada pais”.

Del mismo modo, pretende centrar los incentivos sélo en
medicamentos que se dirijan a necesidades médicas insatisfechas,
con lo que “si se desarrolla un medicamento en una patologia que
ya dispone de un tratamiento, aunque sea claramente mejorable,
no se beneficiaria de tales incentivos, perjudicando claramente a
los pacientes”.

“En nuestra opinion, utilizar el marco regulador europeo para
incorporar exigencias de este tipo no solucionara la inequidad y
las demoras en el acceso en los Estados miembro, pero si dafiaria
la seguridad juridica necesaria para promover la inversién por
parte de la industria, lo que debilitaria ain mas la posicidn
competitiva europea a nivel global”, concluye Sanz.

La iniciativa de Medicamentos Innovadores: una asociacion publico-privada europea
gue beneficia sobre todo a las grandes farmacéuticas
Rev Prescrire 2022; 31 (236): 108-111
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Politicas 2022; 25(2)
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Resumen
La Iniciativa de Medicamentos Innovadores (IMI) —una
asociacion publico-privada que se establecié en 2007 entre la
Comision Europea y la Federacion Europea de Asociaciones e
Industrias Farmacéuticas (EFPIA)— ha recibido mas de €2.000
millones de financiamiento publico.

Después de 10 afios de trabajo, los directores de la IMI se
felicitaron por su “modelo unico de colaboracion” que ha
cumplido su cometido a cabalidad, para el beneficio de la salud
de los pacientes.

Pero los autores de un informe elaborado por dos ONG que se
dedican a la salud no comparten ese entusiasmo: describen una
asociacion desequilibrada y nada transparente que beneficia a la
industria farmacéutica. Lo peor es que la industria utiliz6 la IMI
para cabildear con agencias reguladoras y pacientes, y para
amoldar las reglas a sus propios intereses.

Estas dos ONG manifiestan la esperanza de que este tipo de
asociaciones —que no imponen condiciones a las compafiias
que garanticen el acceso asequible a productos para la salud que
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provienen de investigaciones subsidiadas— no se repitan con el
programa “Horizonte Europa”, el Programa Marco de
investigacion e innovacién para 2021-2027.

Introduccién

En 2007, un reglamento europeo cre6 una asociacion publico-
privada, llamada “Iniciativa tecnoldgica conjunta sobre
medicamentos innovadores” (IMI) [1]. Sus miembros fundadores
fueron la Comisién Europea y la Federacion Europea de
Asociaciones e Industrias Farmacéuticas (EFPIA); ambos tenian
la misma representacion en la junta directiva (a) [1]. El objetivo
oficial de crear la IMI era mejorar el proceso de desarrollo de
medicamentos, para que, a largo plazo, el sector farmacéutico
pudiera producir medicamentos mas seguros Y eficaces. Los
objetivos a corto plazo de la IMI incluyen: promover una
estrategia coordinada para apoyar la investigacion y el desarrollo
en una etapa “precompetitiva” y establecer las areas de prioridad;
aumentar las inversiones en investigacion biofarmacéutica; y
promover la participacion de las pequefias y medianas empresas
(pymes) (Art. 2 del Reglamento) [1].

En 2018, después de 10 afios de trabajo, y después de haber
gastado mas de €2.000 millones provenientes de fondos publicos,
los directores de la IMI describieron con entusiasmo cémo
habian logrado “10 arios de descubrimientos [...] creando un
futuro con mas salud para todos” [2]. Se felicitaron por su
“modelo Unico de colaboracién” y porque la asociacion que ha



contribuido a “comercializar nuevos productos o tratamientos
mas rapidamente, para el beneficio de los pacientes” [2].

Los informes preparados por dos organizaciones no
gubernamentales (ONG) —Corporate Europe Observatory y
Global Health Advocates — demuestran que no todos comparten
ese entusiasmo (b) [3]. Este es un informe detallado y con
referencias bibliograficas confiables que se basa principalmente
en los documentos obtenidos de la Comisién Europea,
acogiéndose al reglamento de acceso a los documentos de
instituciones europeas. Va mas alla de la explicacion oficial:
permite entender quiénes se beneficiaron mas de esta asociacion
publico-privada. Esta revision independiente de la IMI es mas
interesante si se tiene en cuenta que “Horizonte Europa”, el
Programa Marco de investigacion e innovacion para 2021-2027,
incluye a su supuesto sucesor: la Iniciativa de Innovacion en
Salud [4].

Una asociacién publico-privada unidireccional

Se suponia que la contribucion financiera de la Comunidad
Europea cubriria los gastos de funcionamiento y el
financiamiento de investigaciones que se otorgaria mediante
“convocatorias abiertas y competitivas para recibir propuestas”
(Art. 5 del Reglamento). La contribucién de la EFPIA debia ser
al menos equivalente a la de la Union Europea, pero en forma de
recursos (no monetarios, contribuciones en especie) que los
miembros ofrecerian [1].

Una asociacién desequilibrada y nada transparente. La IMl,
que inicialmente se planted para finales de 2017, paso6 por dos
etapas: IMI-1, desde 2008 hasta 2013, e IMI-2, desde 2014 hasta
2020 [1,5].

La IMI-1 tenia un presupuesto de €2.000 millones: €1.000
millones provenian de fondos publicos europeos y €1.000
millones de la EFPIA y sus miembros, que, de hecho, era el valor
estimado de sus servicios, el personal y el tiempo de laboratorio,
que ofrecieron como parte de sus “contribuciones en especie”
[3.4].

La IMI-2 tenia un presupuesto de casi €3.300 millones: la mitad
provenia del Programa Marco de investigacion e innovacion
“Horizonte 2020” de la UE [6], y la otra mitad provenia de la
EFPIA, nuevamente como contribuciones en especie. Los autores
de los informes de las dos ONG notaron que es imposible
determinar el valor exacto de la contribucion de la EFPIA, por la
falta de transparencia y de datos publicados [3,4]. Las compafiias
en cuestién se negaron repetidamente a responder a las
solicitudes para que aclararan cudl fue su contribucion, alegando
que esos pedidos van en contra de sus normas de
confidencialidad y que podrian poner en riesgo su propia
investigacion [3].

Las prioridades de la IM1 y las prioridades de salud publica
no son compatibles. La IMI debia hacer que la industria
farmacéutica fuera mas competitiva y, al mismo tiempo abordar
los fallos de mercado y las necesidades médicas insatisfechas (c)
[3]. La OMS elabor6 una lista de 25 areas de prioridad para la
investigacion farmacéutica europea. Los datos que reunieron los
autores del informe producido por las dos ONGs sugieren que la
IMI solo estaba interesada en algunas de estas areas —en areas
terapéuticas bien atendidas, en las que la industria ya invierte
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grandes sumas, como diabetes, cancer y enfermedades
neurodegenerativas (39 proyectos en total)— [3]. En 2011, los
representantes de cabildeo de la industria farmacéutica
admitieron que la IMI se podria usar para financiar proyectos que
la industria habria financiado de todas formas [4].

Los autores del informe no cuestionan la importancia de
investigar tratamientos para estas enfermedades, pero lamentan
que areas completas —como el tabaquismo, el abuso del alcohol,
el sida, las enfermedades cardiovasculares, las enfermedades
raras y las enfermedades que afectan principalmente a paises de
ingresos bajos— permanecieran en gran parte o totalmente fuera
de las prioridades de la IMI [3].

Estos autores consideran que la vacuna contra el virus del Ebola
es un ejemplo perfecto. A finales de 2014, cuando ocurri6 el
brote de Ebola en Africa occidental, no habia ninguna vacuna
disponible. En 2003, se habian obtenido resultados prometedores
como resultado de una investigacion realizada en Canada, pero
no se trabajé con ellos por falta de financiamiento. Fue
Unicamente después de este brote, y a peticién expresa de la
Comision Europea, que la IMI se comprometid a destinar €5
millones para el desarrollo de una vacuna; demasiado tarde para
la epidemia de 2014 [3].

El interés publico solo se tiene en cuenta si es provechoso
para la industria. Segn los autores del informe, la IMI solo se
involucra cuando la situacién se vuelve provechosa para la
industria. Por ejemplo, en 2018, la Comision Europea sugiri6 sin
éxito que prepararse para una epidemia deberia ser una prioridad
para la IMI. La industria bloque6 el financiamiento para
investigar la preparacion para epidemias; incluso se opuso a la
idea de incorporar este tema a las responsabilidades de la IMI.
Tuvo que ocurrir la pandemia de covid-19 (y una gran inyeccion
de fondos publicos) para que, en marzo de 2020, la IMI destinara
€45 millones de manera urgente al desarrollo de tratamientos y
pruebas de diagndstico; en la opinidn de los autores del informe,
fue demasiado poco y llegd demasiado tarde [3]. Aun asi, desde
la aparicion del virus Sars-CoV-1, en 2003, los cientificos han
reclamado que se desarrollen las herramientas médicas
necesarias para prepararse para este tipo de epidemias [3,4].

Segun el informe de las dos ONG, los mecanismos subyacentes
de la asociacion publico-privada que es el centro de la IMI
permitieron que las compafiias participantes escogieran la gran
mayoria de los proyectos que se iban a financiar porque
controlan la eleccién de prioridades, la agenda estratégica de
investigacion e incluso los planes de trabajo anuales [3,4].

La industria utilizé la IMI para cabildear con agencias
reguladoras y pacientes. El informe detalla como la IMI
financio proyectos que ayudaron a la industria a cabildear a las
agencias reguladoras para que ajustaran las reglas a los intereses
de la industria. El informe cita varios proyectos apoyados por la
IMI que rebajarian la calidad de la evidencia que se exige para
aprobar nuevos medicamentos. Por ejemplo, el proyecto
ADAPT-SMART, impulsado por la IMIl y la EMA, promovio el
uso de datos clinicos de fuentes que no eran ensayos clinicos
aleatorizados, como la “evidencia de la practica clinica”
puramente observacional, a pesar de que no se ha demostrado su
utilidad para establecer la eficacia de un tratamiento. Los autores
del informe notaron que la salida rapida al mercado de algunos



medicamentos responde sin duda al interés de los pacientes, pero
no se debe hacer a costa de la seguridad [3].

La IMI es una asociacion publico-privada que ofrece a las
compafiias méas oportunidades de crear vinculos con quienes
toman las decisiones y asi poder influenciarlos. También pueden
utilizar el proyecto, por ejemplo, en el caso de EUPATI
(Academia Europea de Pacientes sobre Innovacion Terapéutica),
iniciado por la IMI, para influenciar a las asociaciones de
pacientes. Algunos incluso se han referido a este proyecto como
una “escuela de cabildeo”, que permite que las compaiiias
farmacéuticas ensefien a los pacientes a cabildear para conseguir
que se aprueben medicamentos mas rapidamente. El riesgo en
este tipo de proyectos, segun los autores del informe, es que
hacen que las asociaciones de pacientes participen en el cabildeo
para influenciar a quienes toman las decisiones, para el beneficio
de las compafiias farmacéuticas [3].

La IMI no ha ayudado a mejorar el acceso a los
medicamentos

En diferentes ocasiones, el Parlamento Europeo y el Consejo
Europeo han recalcado que es necesario garantizar el acceso
asequible a medicamentos y que los programas europeos de
investigacién e innovacion pueden desempefiar una funcién
destacada para lograr este objetivo. Los autores del informe
lamentan que, en demasiadas ocasiones, como sucede con la IMI,
no se imponen condiciones para que las compafiias garanticen la
asequibilidad o la disponibilidad de los productos médicos
provenientes de investigaciones subsidiadas con fondos publicos

[3].

Apoyo para sectores altamente lucrativos. La IMI ha apoyado
proyectos en areas como el cancer, donde los medicamentos han
alcanzado precios exorbitantes. Segln los autores del informe,
las compafiias farmacéuticas siempre han asegurado que los
problemas relacionados con el acceso a medicamentos se deben a
que los gobiernos no estan dispuestos a pagar precios altos por
medicamentos nuevos. Las compafiias afirman que, si se
mejorara la eficiencia en el desarrollo de medicamentos y se
acelerara su comercializacion, se reducirian los costos (y, por
tanto, los precios) y se mejoraria el acceso a los medicamentos.
Sin embargo, los resultados de varios proyectos adoptados por la
IMI, que se citan en el informe, sugieren lo contrario [3].

El ejemplo de la flucitosina. Uno de los objetivos del proyecto
CHEMZ21, financiado por la IMI, era reducir el costo de producir
flucitosina. Este farmaco antiguo esta en la Lista de
Medicamentos Esenciales de la OMS de 2019, por su
importancia en el tratamiento de la meningitis criptocdcica, una
de las causas principales de muerte en los pacientes con sida de
paises de ingresos bajos de Africa y Asia. Desde hace varios
afios, la ONG Médicos Sin Fronteras ha reclamado que se
comercialice una flucitosina econdmica en los paises de ingresos
bajos que la necesitan. Dos aliados estratégicos en el CHEM21
eran la Universidad de Durham, del Reino Unido, que habia
desarrollado y patentado un nuevo proceso mas econémico para
producir flucitosina, y la compafiia farmacéutica francesa Sanofi

3.

Después de un inicio prometedor, el proyecto se detuvo. Ni
Sanofi ni ninguna otra compafiia han usado este nuevo proceso
para producir flucitosina. Sin embargo, el proceso también se
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podia aplicar a la produccidn de otros dos medicamentos,
capecitabina y emtricitabina, comercializados por Zentiva, un
fabricante de genéricos que perteneci6 a Sanofi entre 2008 y
2018. Para los autores de este informe, esto lleva a cuestionar si
este proyecto financiado con fondos publicos beneficio los
intereses de Sanofi en lugar de satisfacer una necesidad en los
paises pobres [3].

Los ganadores son las grandes farmacéuticas

La Comision Europea ha repetido con frecuencia que las pymes
son la columna vertebral de la economia europea. Pero, segun el
informe de las ONGs, los intereses de las grandes farmacéuticas
tienen prioridad para la IMI. Con el tiempo, la participacién de
las pymes del sector de la salud en los proyectos de la IMI —que
ya era baja al comienzo— ha disminuido de manera constante

[3].

Decididos a monopolizar los resultados. La complejidad de las
negociaciones y la rigidez de los procedimientos favorecieron a
las compafiias farmacéuticas grandes, que estan mejor preparadas
para afrontarlos. Al parecer, el obstaculo principal para que se
involucren mas pymes fue el empefio de las compafiias
farmacéuticas grandes en acceder a todos los datos relacionados
con los proyectos. Las pymes sintieron que las farmacéuticas
querian sacar provecho de los resultados de investigaciones que
no estaban financiando. La posicion de poder de la EFPIA —
formada por grandes corporaciones del sector de la salud—
dentro de la IMI también pone en desventaja a las pymes [3]. Sin
embargo, el reglamento que creo la IMI dice que “las empresas
de investigacién farmacéutica que son miembros de la EFPIA no
podrén recibir apoyo financiero de la Empresa Comdn IMI para
ninguna actividad” (Art. 11 de los estatutos) [1].

El comité cientifico, marginado. El reglamento estipula la
creacion de un comité cientifico —formado por 15 miembros que
representen a las universidades, las asociaciones de pacientes, el
sector farmacéutico y las instancias reguladoras— responsable de
preparar recomendaciones sobre la relevancia de los programas
de investigacion de la IMI y sobre las prioridades cientificas que
habia que priorizar [1]. En la préctica, segun el informe, las
grandes corporaciones usaron a la EFPIA para manipular y
programar la agenda de la IMI. Los expertos externos que debian
garantizar que existiera un equilibrio de intereses no ejercian
mucha influencia, a menos que pertenecieran a un grupo
controlado por compafiias farmacéuticas [3]. Algunos miembros
del comité cientifico informaron que los temas que no eran de
gran interés para la industria tenian pocas posibilidades de
obtener financiacion [4].

Los autores del informe se reunieron con colaboradores del
sector publico, quienes hicieron repetidas advertencias sobre el
control que ejercia la industria y los problemas que esto acarrea
en términos de transparencia, ética y conflictos de interés.
Algunos de ellos tuvieron que abandonar varios proyectos por
estas razones, mientras que la Comision Europea no podia 0 no
queria intervenir [4].

Un tipo de asociacion que no se deberia repetir

Para las dos ONG, financiar investigaciones es una inversion
valiosa y estratégica para producir conocimiento que ayude a
combatir diferentes crisis, como las pandemias o el cambio
climatico. Pero ¢sirven las asociaciones publico-privadas para



satisfacer el interés publico? Segun los datos reunidos en este
informe, parece no ser asi: “El pensamiento magico de que los
objetivos publicos y los comerciales son compatibles por
naturaleza” es a menudo el que guia las politicas de
investigacion e innovacion europeas, a costa de la investigacion
que realmente podria satisfacer el interés publico [4].

Para los autores del informe, las asociaciones publico-privadas
como la IMI generan deberes y obligaciones para el sector
publico y solo privilegios y ventajas para el sector privado (d)
[4]. No quieren que este tipo de asociaciones se repitan en
“Horizonte Europa”, el Programa Marco de investigacion e
innovacion para 2021-2027 [4,7].

Pero el programa Horizonte Europa ya establece la creacion de
una asociacion publico-privada mas amplia —la Asociacion
Europea para la innovacion en salud— para incluir otras
plataformas de la industria de la salud. Los grupos de la industria
que se espera que participen, ademas de la EFPIA, incluyen a
COCIR (que retne a industrias de las areas de imagenes médicas
y radioterapia), EuropaBio, Medtech Europe y Vaccines Europe
[7-9].

En 2017, Prescrire, junto con 22 ONG europeas que trabajan en
el ambito de la salud, solicitaron a la Comisién Europea que se
preocupara mas por el impacto social de su programa de
investigacién Horizonte Europa, lo que incluye garantizar el
acceso asequible a los productos de las compafiias a las que
otorgaron subsidios [10]. Pero, al igual que permitieron que las
compafiias farmacéuticas controlen la IMI, es muy probable que
la Comisién Europea disefie el programa Horizonte Europa como
otra herramienta para servir a los intereses de la industria, y no a
las necesidades de salud.

Notas

a- La Federacion Europea de Industrias y Asociaciones Farmacéuticas
(EFPIA) representa a las compafiias farmacéuticas europeas. Sus
miembros incluyen a 36 asociaciones nacionales y 39 compafiias
farmacéuticas [ref 11].

b- El Observatorio Corporativo Europeo (corporateeurope.org) es un
grupo de investigacién y campafia que trabaja para exponer el acceso
privilegiado y la influencia que disfrutan las compafiias y sus grupos de
cabildeo en la creacion de politicas europeas. Se financia mediante
donaciones y fundaciones que no tienen vinculos con corporaciones o
instituciones europeas. Global Health Advocates (ghadvocates.eu), o
Action Santé Mondiale, un grupo francés que trabaja para garantizar
que las politicas y los recursos, en Francia y la Unién Europea,
resuelvan de manera eficaz las desigualdades en la salud. Se financia
mediante subsidios y donaciones.

c- Puede que los objetivos de la IMI-1 no hayan incluido expresamente
corregir los fallos de mercado y concentrarse en las necesidades
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médicas insatisfechas, pero el reglamento europeo de la IMI-2 es mucho
mas claro al definirlo como uno de sus objetivos: “aumentar la tasa de
éxito de los ensayos clinicos para los medicamentos de prioridad
identificados por la Organizaciéon Mundial de la Salud; [...] desarrollar
nuevos tratamientos para enfermedades con mas necesidades médicas
insatisfechas, como la enfermedad de Alzheimer, e incentivos para
mercado reducidos, como la resistencia a los antibioticos” (Art. 2 del
Reglamento 557/2014) [ref 6].

d- El modelo de asociacion publico-privada de la IMI es
diametralmente opuesto al tipo de asociacién adoptado por la iniciativa
Medicamentos para Enfermedades Olvidadas (DNDi). Esta iniciativa,
creada a instancias de Médicos Sin Fronteras, opera con un modelo
alternativo de investigacion y desarrollo (1+D), basado en la
colaboracion, la transparencia y el intercambio de conocimiento, sin
animo de lucro. En este modelo, las compafiias farmacéuticas
participan en varias etapas del proceso de desarrollo, pero se las
mantiene lejos de los sistemas de gobierno y financiamiento [ref 12].
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Europa da un nuevo impulso a la colaboracién publico-privada para la investigacion de medicamentos
Farmaindustria, 26 de enero de 2021
https://www.farmaindustria.es/web/otra-noticia/europa-da-un-nuevo-impulso-a-la-colaboracion-publico-

privada-para-la-investigacion-de-medicamentos/

La Comunion Europea (CE), junto a las asociaciones de la
industria farmacéutica Efpia, Vaccines Europe y EuropaBio y las
de tecnologia médica Cocir y MedTech Europe, ha presentado
este miércoles la Innovative Health Initiative (IHI), un nuevo
proyecto de colaboracién publico-privada cuyo objetivo es
favorecer la creacién de un ecosistema de investigacion e
innovacion en materia de salud en la Unién Europea.

Esta iniciativa de las autoridades europeas supone un nuevo
impulso a la cooperacién entre los diferentes agentes del sistema
de salud, independientemente de su naturaleza y financiacion,
conscientes de que es el Unico camino para el progreso de la 1+D
de medicamentos, especialmente en aquellas areas de interés
comun y con necesidades médicas no cubiertas, es una mayor
inversion en investigacion. Este modelo de éxito es una realidad
desde hace tiempo, que la pandemia del coronavirus ha puesto
aun mas de manifiesto. Ya en febrero de 2020 se activé la
maquinaria para trabajar en un proyecto colaborativo entre
centros publicos de investigacién y compafiias farmacéuticas
para intentar conseguir en tiempo récord un tratamiento eficaz
contra la covid-19. Fueron iniciativas de cooperacién como esa
las que lograron que las primeras vacunas estuvieran disponibles
en menos de un afo.

“La innovacién cada vez mas abierta e internacional, y basada en
la colaboracidn publico-privada es un paradigma incuestionable,
que contribuye a acelerar el desarrollo del conocimiento
empresarial, mejorando la eficiencia en la blsqueda de nuevas
soluciones a los problemas y necesidades de las sociedades
desarrolladas, -sostiene el director general de Farmaindustria,
Humberto Arnés. La actual crisis sanitaria ha visibilizado esa
colaboracion publico-privada que ya existia y que ha sido capaz
de encontrar rapidamente soluciones a la pandemia en forma de
vacunas”. “Europa se encuentra en un momento crucial para su
futuro. Afronta desafios cada vez mayores en varios frentes y, al
mismo tiempo, los avances tecnoldgicos y cientificos ofrecen
nuevas oportunidades para resolver estos desafios. Abordar los
retos sanitarios de hoy requiere, sin duda, una asociacion
publico-privada multisectorial”.

La nueva iniciativa de la CE no es la primera de estas
caracteristicas. Desde hace afios se estan abordando diferentes
experiencias de colaboracion para impulsar el desarrollo de
medicamentos innovadores desde los laboratorios de los centros
publicos de investigacion hasta la etapa en la que puedan entrar
en fase de ensayos clinicos en humanos, y son la mejor prueba de
que la innovacién basada en la colaboracién funciona. De hecho,
el proyecto IHI tiene su precedente en la Iniciativa de
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Medicamentos Innovadores (IMI), nacida en 2008 y financiada a
partes iguales por la CE y Efpia para impulsar la investigacion en
enfermedades con necesidades médicas y sociales no cubiertas y
que ha dado prueba de su utilidad. Los éxitos de IMI, el
conocimiento obtenido a partir de 14 afios de experiencia y los
casi 200 proyectos puestos en marcha “significan que IHI
garantizara que Europa se mantenga a la vanguardia de la
investigacion en salud interdisciplinar, sostenible y centrada en el
paciente”, subraya la directora general de Efpia, Nathalie Moll.

Continuando con la travesia de IMI -considerada la mayor
iniciativa de colaboracién publico-privada en salud del viejo
continente-, este nuevo proyecto “se convertira en un hogar para
maés de 100 proyectos de IMI aln en curso e implementara
nuevas iniciativas, ya bajo el paraguas de IHI, destinadas a
eliminar silos y combinar capacidades y experiencia de todos los
agentes de la industria farmacéutica y sanitaria”, continia Moll.
El alcance de IHI es mas amplio que el de IMI, ya que aspira a
cubrir todo el proceso de la atencion en salud e incluird nuevos
objetivos especificos alineados con las Gltimas estrategias en
politica sanitaria de la UE.

Gobernanzay presupuesto del proyecto

El Consejo de la UE adoptd, el 19 de noviembre de 2021, el
Reglamento por el que se establecen los nueve proyectos
colaborativos publico-privados estratégicos dentro del programa
marco Horizonte Europa (2021-2027) -el nuevo programa marco
europeo de investigacién e innovacion-. Entre estos proyectos se
encuentra IHI. Sobre su gobernanza, esta previsto que IHI cuente
con un Consejo de Administracion (compuesto a partes iguales
por representantes de la CE y de los socios industriales), asi
como con dos érganos consultivos: el Grupo de Representantes
de los Estados (SRG, por sus siglas en inglés) y el Panel de
Innovacion. El SRG incluiré representantes de los Estados
miembros de la UE y de los paises asociados a Horizonte Europa.
El Panel de Innovacion estara compuesto, en principio, por
representantes de la Comision Europea, los socios industriales, el
SRG, la comunidad cientifica, otras partes interesadas en la salud
y la oficina del programa IHI.

El presupuesto previsto para IHI asciende a €2.400 millones
(US$2.612 millones), de los cuales la UE aportara hasta €1.200
millones y los socios industriales destinaran al menos €1.000
millones (la UE podra afiadir hasta otros €200 millones a las
contribuciones de los socios industriales). En total, la industria
farmaceéutica habra contribuido a los proyectos de cooperacion
IMI e IHI con una inversion global de €3.000 millones
(US$3.266 millones).


https://www.farmaindustria.es/web/otra-noticia/europa-da-un-nuevo-impulso-a-la-colaboracion-publico-
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Reubicacion de la industria farmacéutica en Europay en los Estados Miembros
(Relocation of the Pharmaceutical Industry in Europe and in the Member States)
OTMeds, marzo de 2022
https://otmeds.org/outils/relocation-of-pharmaceutical-
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Este informe elaborado por OTMeds entre 2020 y 2022 expone
las deficiencias del sistema farmacéutico y sus consecuencias
para la sustentabilidad de los sistemas de salud. Estudia las
posibilidades de reubicacion de la produccion farmacéutica en la
Unidn Europea y sus estados miembros. Se analiza la influencia
de las consultoras y grupos de presion, que promueven politicas
contrarias a los intereses publicos. Las principales conclusiones
son la absoluta necesidad de lograr transparencia en la cadena del
medicamento para orientar la politica industrial, condicionar las
ayudas publicas concedidas a las empresas farmacéuticas y lograr
una negociacion de precios basada en criterios mas racionales.

El informe sefiala también que, en las condiciones actuales del
mercado, una reubicacién basada en el principio de oferta y
demanda fracasaria, por lo que se estudian otros modelos

alternativos, como la produccion publica, en particular para los
medicamentos esenciales, que durante los Gltimos 10 afios han
pasado por periodos de desabastecimiento o tensiones en el
suministro.

Por ultimo, el informe destaca la importancia de la produccién de
ingredientes farmacéuticos activos (IFAs). Reubicar una parte de
la produccion sin abordar la cuestion de los IFAs es pasar por
alto uno de los problemas principales. Esta politica debe también
incorporar la dimensidn ética y medioambiental relacionada con
la contaminacion inherente a este sector productivo. El informe,
que se basa en una revision de la literatura y en entrevistas con
una quincena de expertos en diversos campos, aborda todas estas
complejas cuestiones.

Puede descargar el informe completo en inglés en el siguente
enlace: https://otmeds.org/wp-
content/uploads/2022/02/otmeds rapport 2022 EN.pdf

Un nuevo tribunal centralizado dirimira las patentes en la Unién Europa
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Politicas 2022; 25(2)
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Resumimos a continuacion dos articulos publicados en Lexology
por Clement [1] y Sheraton et al [2] que tratan sobre futuros
cambios en el sistema de patentes de la Unién Europea (UE).

Se avecinan cambios importantes que afectan tanto a las patentes
existentes como a futuras patentes. El nuevo sistema permitira
que se otorgue una Unica patente, la patente unitaria (Unitary
Patent), que sera efectiva en todos los paises participantes de la
comunidad europea, sin que haya que validarla en cada uno de
los paises como se exige actualmente para que se reconozca
como patente europea. También se espera que para finales de
este afio comience a funcionar un nuevo Tribunal Unificado de
Patentes o Unified Patents Court (UPC), que sera el Gnico
tribunal para dirimir los conflictos relacionados con patentes
unitarias. EI UPC también estara disponible para casos
relacionados con las patentes europeas "clasicas" durante un
periodo transitorio de al menos 7 afios. EI UPC gestionara tanto
las demandas de infraccion de patente solicitada por el titular
como la solicitud de revocacion iniciada por un competidor [1].

La sentencia del UPC se aplicara en cada "Estado miembro" que
haya ratificado el Acuerdo del UPC. Todos los Estados de la
Uniodn Europea, excepto Croacia, Polonia y Espafia, son Estados
miembros, aunque no todos han ratificado el acuerdo. Este
sistema no se aplica en el Reino Unido (a consecuencia del
Brexit) [1].

Después de décadas de discusion, finalmente Austria ha
depositado su instrumento de ratificacion, con el que se
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alcanzaron los 13 miembros necesarios para iniciar la Fase de
Aplicacion Provisional del Acuerdo para establecer un Tribunal
Unificado de Patentes (UPC Agreement) en la UE [2].

Con la ratificacion de Austria se inicia la Fase de Aplicacion
Provisional. Durante este periodo se realizaran todas las
disposiciones administrativas necesarias (contratacion y
capacitacion de los jueces, finalizacién de las instalaciones donde
se reunird el tribunal y se concluira del Reglamento de
Procedimiento administrativo para el UPC). Se estima que este
periodo durard ocho meses, es decir, concluiria en el otofio [2].

El UPC entrara en vigor el primer dia del cuarto mes después del
depdsito de la dltima ratificacion requerida, que es la de
Alemania. Es probable que Alemania retrase su ratificacién hasta
que todo esté disponible para que la UPC puede empezar a
funcionar [2].

Cuando Alemania deposite su instrumento de ratificacion (se
espera alrededor de septiembre de 2022) se dara inicio a un
periodo de tres meses, el periodo inicial (Sunrise Period), y es el
periodo durante el cual los titulares de las patentes (no los
licenciatarios) podrén excluir sus patentes clasicas del UPC,
notificando su decisién de exclusion a la Secretaria del Tribunal

2.

Los titulares de las patentes pueden optar por excluir patentes
“clasicas” del UPC siempre y cuando no se haya iniciado ningtin
proceso legal sobre la misma. Durante estos tres meses, los
titulares de las patentes podrian volver a incluir a patentes que
previamente hayan excluido del sistema UPC. Si no excluyen a


https://otmeds.org/outils/relocation-of-pharmaceutical-industry/?fbclid=IwAR28Gs1ZLu_2twADSn4P62d_w9onr574butPZ0mryJoDQskmguwJ_4PZ4DY
https://otmeds.org/outils/relocation-of-pharmaceutical-industry/?fbclid=IwAR28Gs1ZLu_2twADSn4P62d_w9onr574butPZ0mryJoDQskmguwJ_4PZ4DY
https://otmeds.org/wp-content/uploads/2022/02/otmeds_rapport_2022_EN.pdf
https://otmeds.org/wp-content/uploads/2022/02/otmeds_rapport_2022_EN.pdf

las patentes, una vez superados los tres meses iniciales, todas las
patentes podran someterse a procesos legales a través del UPC

[1].

Segun Clemente et al [1], las razones para eximir patentes del
sistema UPC incluirian: a las patentes que son demasiado
importantes para arriesgarse a que sea revocada por el proceso
centralizado, y las patentes débiles que podrian ser mas
vulnerables al proceso centralizado. Ademas de otras cuestiones
logisticas como la familiaridad, comodidad o la incerteza sobre
las determinaciones de la UPC. Entre las razones para no optar
por la exclusion menciona que las decisiones de la UPC pueden
ser mas rapidas que en los paises y que la opcion de volver a
participar en la UPC se pierde si se interpone una demanda en un
tribunal nacional mientras la patente esta excluida.

Hay un periodo de transicion de al menos siete afios tras la
entrada en vigor del Acuerdo UPC. Durante este periodo, los
titulares de patentes pueden optar por excluirse de la jurisdiccion
del UPC para las patentes europeas; o bien optar por litigar las
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patentes europeas en los tribunales nacionales, aunque no se haya
solicitado la exclusién. Una vez que expire el periodo transitorio,
los tribunales nacionales dejaran de ser competentes sobre las
patentes europeas existentes para las que el titular no haya
presentado una solicitud explicita de exclusion del UPC antes de
que finalice el periodo transitorio.
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El Comisionado de Salud de la UE pide mas preparacién en visperas de la Cumbre UE-AU
(EU Health Commissioner Calls for More Preparedness on Eve of EU-AU Summit)
Adepoju P, Fletcher ER
Health Polity Watch, 17 de febrero de 2022
https://healthpolicy-watch.news/six-african-countries-to-receive-mrna-vaccine-tech-and-training-from-who-hub/
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El Presidente de la Unién Europea, Charles Michel, felicit6 a los
paises africanos por sus esfuerzos para estimular el
establecimiento de mayor capacidad para la fabricacion de
vacunas en el continente, en un discurso optimista durante la
apertura de la Cumbre entre la Unién Europea (UE) y Union
Africana (UA) que se celebro el 17 y 18 de febrero.

Pero en una nota mas moderada, Stella Kyriakides, Comisionada
Europea de Salud y Seguridad Alimentaria, pidié a los expertos
en salud global que den prioridad a los preparativos para la
préxima pandemia.

"La pandemia ha sido un reto para todos nosotros. Para nuestros
ciudadanos, para nuestras sociedades", dijo Michel en su
discurso de apertura de la Cumbre en Bruselas. "Nos ha abierto
los 0jos y nos ha mostrado nuestros puntos fuertes, nuestras
debilidades, nuestros éxitos y nuestros fracasos".

Frente a estos retos, alabo las recientes medidas de la UA para
lograr una mayor autosuficiencia en materia de vacunas:

"Debemos tener en cuenta lo que habéis logrado en la UA. En
menos de un afio, habéis empezado a fabricar cuatro vacunas
para reducir la dependencia farmacéutica del continente africano.
Y este es un proyecto ideado por ustedes para los africanos, por
los africanos. Se ha generado capacidad de produccién de
vacunas en Sudéfrica, Senegal y Ruanda”.

"Nosotros, como europeos, deberiamos buscar una nueva forma
de trabajar, de cooperar con ustedes".

Michel se referia al anuncio hecho por BioNTech de que crearia
instalaciones modulares de produccién de vacunas "BioNTainer"
en Ruanda y Senegal para mediados de 2022.

Eso, ademas de la produccién de la vacuna de J&J en Sudafrica,
y de un nuevo centro de vacunas de ARNm respaldado por la
OMS en Sudafrica, que fue motivo de una visita de alto nivel de
la OMS.

En la gala celebrada el miércoles en Marburgo (Alemania), los
directivos de BioNTech afirmaron que enviaran las instalaciones
de vacunas "listas para ponerse en funcionamiento™ a Ruanda y
Senegal en dos mddulos de seis contenedores de carga estandar,
a mediados de 2022.

El anuncio de BioNTech ha sido elogiado por destacadas
personalidades de la Union Africana, como John Nkengasong,
del CDC Africa, y el enviado especial Michel Sidibe.

El dilema de Sudafrica
Pero puede que no todo el mundo esté tan encantado con la
iniciativa BioNTech.

Aungue se menciond explicitamente a Sudafrica como tercer
"posible” participante en un comunicado de prensa de BioNTech,
se evidencié la ausencia del presidente Cyril Ramaphosa en la
ceremonia de presentacion en Marburgo, en la que participaron
los jefes de Estado de Senegal, Ruanda y Ghana, junto con la
OMS y el CDC de Africa.
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Al entrar en la cumbre de Bruselas el jueves, Ramaphosa dijo a
los periodistas que sigue interesado en avanzar en las discusiones
sobre una exencidn temporal a las restricciones de propiedad
intelectual para la produccién de la vacuna covid-19.

"Vamos a discutir la exencion de los ADPIC", grit6 a un grupo
de prensa, en referencia a la tan debatida exencion de los ADPIC
que lleva mas de un afio en la Organizacion Mundial del
Comercio.

Todavia no esta convencido de la estrategia de Europa
Aunque Ramaphosa reconocid que Europa habia aumentado sus
donaciones de vacunas, dijo que "todavia" no estaba convencido
de la estrategia europea.

"Para poder fabricar nuestras propias vacunas necesitamos la
exencion de los ADPIC, y eso sera muy importante", dijo el lider
sudafricano, que ha apostado por la produccién de vacunas en un
nuevo centro de transferencia de tecnologia de vacunas de
ARNmM apoyado por la OMS, que desarrollaria marcas de acceso
abierto de vacunas de ARNm no solo para el covid, sino para
otras enfermedades.

Dicho centro esta anclado alrededor de un grupo de instituciones
de investigacién y fabricacion de Ciudad del Cabo.

Pero parte del éxito del centro dependeré de la facilidad con la
que se puedan sortear las normas de patentes existentes sobre
algunos productos de vanguardia, como las vacunas de ARNm
contra el covid.

Mientras tanto, los principales paises de la UE, como Alemania,
se oponen firmemente a la exencién de los ADPIC, asi como los
grupos farmacéuticos que afirman que los acuerdos bilaterales
entre el pais y el sector privado constituyen una base mas estable
para la expansién sostenible de la capacidad de produccion.

Invertir en los sistemas de salud: preparar el futuro

En su intervencién del miércoles, en visperas de la Cumbre, en el
VII Foro Empresarial UE-Africa 2022, Kyriakides subray6 que
los gobiernos deben invertir ahora en medidas que les ayuden a
prepararse para las futuras amenazas, que seguro que llegaran.

"No debemos esperar y ser complacientes. Tenemos que
prepararnos hoy para futuras emergencias sanitarias”, dijo
Kyriakides.

Kyriakides sefiald que si bien, por su parte, la UE ha estado
introduciendo reformas para fortalecer una "Union Europea de
Salud", la pandemia ha ampliado la conciencia de que la
preparacién regional ya no es suficiente.

"Para que estemos realmente preparados para las amenazas a la
salud emergentes, tenemos que estar preparados a nivel global™,
dijo.

En una medida relacionada, el Banco Europeo de Inversiones
también se comprometi el jueves a destinar unos €500 millones
a una iniciativa conjunta de la OMS y la UE para reforzar los
sistemas de salud en el continente africano. La mayoria de los
paises siguen estando muy lejos de cumplir la antigua
Declaracion de Abuja de destinar el 15% del gasto publico
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nacional a la salud, y la pandemia ha generado nuevos
contratiempos.

Colaboracion con la Unién Africana

En este contexto, la UE quiere colaborar mas con la Unién
Africana para superar los retos que ha puesto de manifiesto la
pandemia, como la necesidad de reforzar la vigilancia mundial de
la enfermedad y la creacion de capacidad para desarrollar
respuestas a las emergencias.

También prometid que la UE estaria dispuesta a ayudar a reforzar
la preparacion apoyando a la Agencia Africana de Medicamentos
(AMA) y a la Autoridad Africana de Preparacion y Respuesta
(APRA).

Pidid la diversificacion de las cadenas de suministro
internacionales y la resolucion de los cuellos de botella, ademas
de la ampliacion de la produccion mundial de vacunas y de
productos terapeuticos.

El "Equipo Europa (Team Europe)", que incluye a la UE, los
Estados miembros de la UE y las instituciones financieras
europeas, esta apoyando a Africa con mas de €1.000 millones
para crear un entorno propicio para la fabricacién de vacunas en
Africa, y para hacer frente a los obstaculos relacionados con las
cadenas de suministro y la demanda, sefiald.

También destaco que la actual asociacién entre el Centro
Europeo para la Prevencion y el Control de las Enfermedades
(ECDC) y el CDC de Africa esta contribuyendo al aprendizaje
mutuo y a la mejora de la seguridad sanitaria para todos.

La pandemia de COVID-19 también ha reforzado el mandato del
ECDC para apoyar las respuestas a epidemias y brotes, y
establecer una cooperacion mas estructurada con los actores de la
salud publica en Africa.

Prometiendo el apoyo continuo de la UE a la Agencia Africana
de Medicamentos (AMA), describid su creacion como un
momento crucial en trayectoria de Africa hacia un sistema
regulatorio fortalecido, que en Gltima instancia contribuird a la
promocion de la soberania en Africa.

La pandemia por covid-19 ha puesto de manifiesto la necesidad
de construir sociedades mas sanas, resistentes y equitativas,
subrayd también Kyriakides. Pero para conseguirlo, son
esenciales una serie de ingredientes:

"Incluyen la disponibilidad de vacunas y terapias, pero también
la innovacion, los datos y el intercambio de informacion. E
igualmente importantes son el desarrollo sostenible y dirigido por
el nivel local, asi como una arquitectura de Salud Global
reformada. El ingrediente clave, sin embargo, son las
asociaciones, un colaboracién eficaz basada en la confianza, que
debe basarse en el intercambio de ideas, de experiencias y
perspectivas”, concluyo.

La cumbre se centra en los sistemas de salud y la produccion
de vacunas

La salud es s6lo uno de los ocho temas en los que se centra la
Cumbre de dos dias, junto con la educacion, la agricultura, el
cambio climético, las finanzas y la gobernanza global.



Pero, tras la desestabilizacién creada por la pandemia, es
evidente que, en comparacion con afios anteriores, los temas de
salud tendran mayor importancia para los participantes.

Los lideres de la UE y la UA también se relinen en un contexto
de elevadas tensiones geopoliticas regionales, planteadas por la
continua amenaza de la invasion de Ucrania por Rusia.

En una rueda de prensa de la Cumbre se reafirmé el compromiso
previo de la UE de suministrar 700 millones de dosis de vacunas
para mediados de 2022 a los paises en desarrollo, de las cuales al
menos 450 millones irian a Africa.

"El Equipo Europa ha exportado mas de la mitad de su
produccion desde que comenzd la crisis; apoyo la creacion de
ACT-A [el ACT Acelerador apoyado por la OMS] que ha
entregado mas de mil millones de dosis (incluyendo 350 millones
de vacunas para Africa). Y los paises europeos han compartido
las dosis destinadas a sus propios ciudadanos, incluyendo 125
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millones para los paises africanos, donde es el principal
donante".

Ademas de Charles Michel, la Cumbre esta organizada por la
Presidenta de la Comision Europea, Ursula von der Leyen, y el
Presidente de Francia, Emmanual Macron, cuyo pais ocupa
actualmente la presidencia rotatoria del Consejo de la UE.

En su discurso de apertura de la Cumbre, Macron también
reafirmd la necesidad de apoyar los sistemas de salud africanos,
afectados por la pandemia de covid-19.

"La pandemia de covid-19 ha desbaratado toda nuestra agenda.
Para los paises africanos ha sido mas dificil hacer frente al covid
porque es una crisis sanitaria, econémica y social que se ha
cebado con las economias mas fragiles y en vias de desarrollo, lo
que la hace alin mas costosa. Los presupuestos africanos no
tienen la capacidad de absorber estos choques como lo hacen los
nuestros”, dijo el presidente francés.

Inglaterray el uso apropiado de medicamentos
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Prescripcién, Farmacia y Utilizacion 2022; 25 (2)
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El Drugs and Therapeutics Bulletin publico el 20 de diciembre de
2021 [1] un cometario a un informe de 2018 que fue
comisionado por el Secretario de Salud de Inglaterra que
pretende centrar la prescripcién de los medicamentos en las
necesidades de los pacientes, frenando la sobre prescripcién y
promoviendo el uso adecuado de medicamentos en Inglaterra [2].
En su comentario el DTB menciona las siguientes aspectos:

El informe de 2018 se elabord tras un amplio proceso de consulta
en el que participaron médicos, pacientes y expertos.

La sobre prescripcion se define en términos generales como la
prescripcion de medicamentos que el paciente no quiere 0 no
necesita, o cuando los dafios de la medicacion superan los
beneficios.

El informe indica, sin evidencia que lo respalde, que "es posible
que en atencion primaria al menos el 10% de las recetas no
debieran haberse emitido".

Hay maés sobre prescripcidn en entornos mas desfavorecidos o
donde residen minorias étnicas.

Las causas de la sobre prescripcion se clasifican en sistémicas y
culturales. Entre los factores sistémicos se incluyen cuestiones
practicas como la falta de integracion de las historias clinicas, la
comunicacion inadecuada entre los diferentes niveles de atencion
en salud, las limitaciones de las guias clinicas y la evidencia que
las sustenta, los mecanismos para renovar las recetas, y la falta
de énfasis en las intervenciones no farmacoldgicas. Ademas, de
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la influencia de la industria en los profesionales de la salud y en
las asociaciones de pacientes.

Los factores culturales abordan asuntos como el desequilibrio de
poder entre pacientes y clinicos, los retos de compartir
conocimientos y preferencias, y la confianza tacita en la eficacia
de los medicamentos.

El informe propone soluciones a la sobreprescripcion que el
Servicio Nacional de Salud ya esta tratando de implementar,
incluyendo la deprescripcion, la toma de decisiones compartidas
y el analisis de los datos para identificar areas de mejora.

Sin embargo, el DTB sefiala que la sugerencia de incluir a la
industria farmacéutica en la generacion de "informacion y
conocimientos que apoyen la deprescripcion™ parece ingenua,
poco realista y fuera de lugar. Una recomendacion mas Util seria
reducir la dependencia del NHS del patrocinio de la industria
farmacéutica en todas sus formas.

Algunas de las soluciones ya se han incluido en el Plan a Largo
Plazo del NHS de 2024, por ejemplo, la de contratar
farmacéuticos que trabajen en las Redes de Atencién Primaria,
personalizar la atencion, y reducir la prescripcion de
antimicrobianos, de los medicamentos que generan dependencia,
de inhaladores de alto contenido en carbono y de los
medicamentos de baja prioridad nacional.
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El sector privado se beneficiara de la investigacion sin &nimo de lucro que se haga en Italia
Salud y Farmacos
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Ensayos Clinicos 2022; 25(2)
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Segun ha publicado Oshorne Clarke [1], el 3 de marzo de 2022
entrd en vigor un nuevo decreto del Ministerio de Salud para
"facilitar y apoyar la realizacién de ensayos clinicos de
medicamentos y estudios observacionales patrocinados por
entidades sin animo de lucro, asi como para regular la
transferencia de la informacidn y los resultados de estos ensayos
sin animo de lucro para que se puedan incluir en las solicitudes
de comercializacion" (decreto de 30 de noviembre de 2021,
publicado en el Boletin Oficial el 19 de febrero de 2022). A
continuacion, resumimos el comentario de Clarke.

Este decreto permite que las empresas farmacéuticas utilicen los
datos y los resultados de los ensayos clinicos realizados por
organizaciones sin animo de lucro para fines de registro. La
disposicion vigente hasta ese momento (el decreto n® 17/2004)
habia impedido la transferencia de dichos datos y algunos opinan
que limit6 las inversiones de las empresas farmacéuticas en
Italia.

La nueva ley establece, entre otras cosas, que:

e Los ensayos clinicos sin &nimo de lucro (que entran en la
definicidn del art. 2, parrafo, 2, n. 2 del Reglamento (UE)
536/214), deberan cumplir algunos requisitos especificos como
(i) no tener como objetivo el desarrollo industrial o comercial
de medicamentos; (ii) el promotor debe ser una organizacién
de investigacion o de salud publica, una entidad sin &nimo de
lucro u de otro tipo, siempre y cuando se ajuste a lo que indica
el decreto; (iii) el promotor no debe ser el titular del permiso
de comercializacién (AC) del medicamento en investigacién,
ni debe tener intereses econdmicos con el titular de la AC; (iv)
el promotor debe ser el propietario exclusivo de los datos y
resultados del ensayo;

o |los estudios observacionales no lucrativos (que entran en la

definicion del art. 2, parrafo, 2, n. 4 del Reglamento (UE)
536/214) también deberan cumplir los cuatro requisitos
mencionados anteriormente para los ensayos clinicos sin
animo de lucro. En un plazo de 30 dias a partir de la entrada en
vigor del decreto, la Agencia Italiana de Medicamentos
(AIFA) publicara las nuevas guias para la clasificacion y
realizacién de los estudios sobre medicamentos aprobados;

si los datos/resultados de los ensayos clinicos realizados por
entidades sin &nimo de lucro que se transfieren se van a utilizar
para el registro de uno o mas medicamentos, en Italia o en otro
Estado, el que reciba los datos esta obligado a sufragar y
reembolsar todos los costes directos e indirectos relacionados
con el ensayo, junto con los honorarios de la AIFA y los de los
comités de ética competentes;

el valor de los datos/resultados que se van a transferir lo debe
establecer un experto en patentes (inscrito en el registro de
consultores en propiedad industrial o en el Colegio de
Abogados) desighado conjuntamente por el cedente y el
cesionario, teniendo en cuenta su esperada explotacion
comercial;

la transferencia de los datos/resultados se rige por un acuerdo
especifico entre el promotor y el cesionario, que se debe enviar
ala AIFA 'y a los comités de ética competentes; y como
resultado de la transferencia, el cesionario asume todas las
responsabilidades relacionadas con la gestion de datos.

La AIFA todavia tiene que aclarar muchos detalles sobre la
implementacion de este decreto.
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Reino Unido implementa un modelo de subscripcion para promover el desarrollo de antibidticos
Salud y Farmacos
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Resumimos una noticia de Ed Silverman [1] sobre la nueva
medida que adopté Reino Unido para favorecer la investigacion
en nuevos antibioticos. Si este plan experimental resultara
exitoso podria revolucionar la forma como se incentiva la
innovacion. EI mercado de los antibioticos y sobre todo de los
antibidticos innovadores es especial porque en lugar de
incentivar su utilizacion hay que hacer lo contrario, para asi
evitar el desarrollo de resistencia antimicrobiana a los nuevos
productos. Nunca hay que sobre medicar, porque las
consecuencias de una utilizacién excesiva innecesaria de
antibidticos afectan a la comunidad global.
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El plan piloto consiste en pagar por los antibioticos a través de un
programa de “subscripcion”. En lugar de pagar por la cantidad de
antibidticos que se utilicen, el gobierno quiere pagar por
anticipado unas tarifas basadas en el beneficio estimado que el
antibiotico podria aportar a los pacientes y al Servicio Nacional
de Salud (NHS). Como parte de este proceso, el gobierno
britanico acaba de concluir la evaluacion de la costo-efectividad
de dos nuevos antibioticos: cefiderocol y la combinacion de
ceftazidima y avibactam. El gobierno determiné que ambos eran
costo-efectivos en términos de Afios de Vida Ajustados por
Calidad. (AVAC)



El gobierno ha establecido un limite anual de £10 millones
(US$13 millones) para cada uno de esos dos antibidticos (un
maximo de US$260 millones en 10 afios. Segun el gobierno este
seria un monto justo porque El Reino Unido representa un 3%
del mercado farmacéutico mundial. Este mecanismo de pago por
adelantado aporta tranquilidad a la industria porque sabe que
recuperara los costos de la I+D y obtendra beneficios adicionales
sin tener que vender grandes cantidades de antibi6ticos.

Aunque se han establecido montos maximos, todavia hay que
negociar el esquema de tarifas.

La medida se tomo en un contexto en que la resistencia
antimicrobiana fue responsable de 1.270.000 muertes en 2019,
segun un estudio reciente [2]. El problema se agrava porque en la
Gltima década, varios grandes fabricantes de medicamentos
abandonaron el mercado de los antibiéticos. Actualmente, entre
200 y 300 empresas muy pequefias de todo el mundo llevan a
cabo la gran mayoria de la investigacion en antibidticos. A pesar
de todo, en los ultimos afios se ha avanzado un poco y hay ocho
fabricantes de medicamentos que en 2020 tenian 92 candidatos
en proceso de desarrollo.

En el 2020 se establecié en el Fondo de Accidn contra la
Resistencia a los Antibiéticos con US1.000 millones,
principalmente procedente de empresas farmacéutica, pero
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también el Wellcome Trust y el Banco Europeo de Inversiones.
Su objetivo es desarrollar cuatro antibi6ticos nuevos en una
década.

El Congreso de EE UU también esta considerando la Ley Pasteur
[3], que propone un modelo de "subscripcion™ similar al que se
va a implementar en El Reino Unido. Aln no se sabe si sera
aprobado, pero al menos el Departamento de Salud y Servicios
Humanos (HHS) ha comenzado a dar los pasos necesarios.
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EE UU y Canada

Canada. Bajar los precios de los medicamentos es una prioridad para los canadienses, pero no para el gobierno federal
(Lower drug prices are a priority for Canadians, but not for the federal government)
Joel Lexchin
The Conversation, 24 de enero de 2022
https://theconversation.com/lower-drug-prices-are-a-priority-for-canadians-but-not-for-the-federal-government-174967
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Una vez mas, el ministro federal de salud posterg6 por otros seis
meses (hasta el 1 de julio de 2022) las modificaciones a las
regulaciones de la Junta de Revision de Precios de los
Medicamentos Patentados (Patented Prices Review Board o
PMPRB) [1].

La excusa so es que hacer cumplir las enmiendas durante la
pandemia de covid-19 requiere preparacion y hacer consultas, y
el gobierno necesita lograr una mayor participacion por parte de
las partes interesadas: la industria farmacéutica y sus aliados.

El proceso para modificar las regulaciones empezé en junio de
2016, cuando la PMPRB divulg6 un documento para debate
publico [2]. Habia que hacer modificaciones por el alto costo de
los medicamentos en Canadéa: en 2019, el PMPRB informé que
EE UU, Suiza y Alemania eran los Gnicos paises donde los
medicamentos eran mas costosos [3]. Segun la Organizacién para
la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos, Canada fue el tercer
pais en mayor gasto per capita en medicamentos en 2021.

Bajar los precios de los medicamentos era parte de la estrategia
para establecer un plan nacional de cobertura de medicamentos-
Pharmacare. Aunque en la Gltima carta mandato [4] del primer
ministro Justin Trudeau (mandate letter) [a] al huevo ministro de
Salud Jean-Yves Duclos solo se hace una mencién rapida de este
programa).

Por ultimo, las compafiias farmacéuticas multinacionales no
estaban cumpliendo su parte del trato. En 1987, se habian
comprometido a invertir el 10% de los ingresos por las ventas de
medicamentos en investigacion y desarrollo, a cambio de que
Canada modificara sus normas relacionadas con las patentes de
medicamentos. Para 2019, esa cifra se habia reducido al 3,9%

[3].

Un aplazamiento de dos afios

Las modificaciones de la PMPRB debian haber entrado en vigor
el 1 de julio de 2020, pero se postergaron seis meses, segun el
gobierno federal [5] porque en el contexto de la pandemia
querian “minimizar la imposicion de nuevas cargas
administrativas a la industria” y dar mas tiempo para que las
partes interesadas hicieran sus sugerencias.
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Adelantemos seis meses, y nos encontramos un nuevo
aplazamiento de seis meses. Esta vez, un portavoz de Health
Canada dijo que la industria necesitaba mas tiempo para ajustarse
a los nuevos requisitos de informacion, al mismo tiempo que
enfrentaban los desafios de la pandemia de covid-19.

El 24 de junio de 2021, siete dias antes de la fecha en que estas
modificaciones debian entrar en vigor, el gobierno federal
decidi6 que la industria necesitaba mas tiempo, debido a la
pandemia. En esa ocasion, Health Canada dijo: “No anticipamos
que haya que volver a aplazar estas modificaciones”. Pero el
anuncio del 23 de diciembre demostrd que si fue necesario.

Actividades de cabildeo

¢Son la pandemia y la necesidad de mas deliberaciones las Unicas
razones para seguir postergandolo? Las compafiias farmacéuticas
multinacionales, representadas por Innovative Medicines Canada
(IMC) —su grupo de presion— han sido muy claras al expresar
su oposicion a los cambios.

IMC puso en duda que fueran necesarios [6] o que pudieran
aportar beneficios, y asegurd que las compafiias farmacéuticas no
comercializarian o retrasarian la comercializacion de los
medicamentos nuevos en Canada. La Unica evidencia que apoya
esa amenaza es un informe de Life Sciences Ontario [7], una
organizacion gue cuenta entre sus miembros a varias compafiias
farmaceuticas multinacionales.

Si una consecuencia de la pandemia fue que se necesitaran méas
debates, también hubo mas presion de parte de la industria.
Segun un articulo de investigacion publicado en The Breach, un
medio de comunicacidn en linea, IMC cabilde6 a representantes
electos y funcionarios del gobierno en 55 ocasiones durante 2021
(https://breachmedia.ca/how-canada-became-a-vaccine-villain/ ).

"Desde octubre de 2020, los grupos de presion de los gigantes
farmacéuticos con sede en EE UU, Pfizer y Johnson & Johnson
... hicieron 116 visitas a los titulares de las oficinas designadas en
Canada”.

Gran parte de este cabildeo fue para garantizar que Canada no
apoyara la flexibilizacion de las normas de la Organizacion
Mundial del Comercio relativas a las patentes [8]. Pero, teniendo
en cuenta los informes de que el ministro de Innovacién
Francois-Philippe Champagne se propuso la “mision de
reconstruir los puentes con las grandes farmacéuticas”, es muy
probable que parte de ese cabildeo se relacionara con las
modificaciones al PMPRB.

Ademaés del cabildeo y el pronéstico de repercusiones como el
retraso en la comercializacién de medicamentos, la industria
también ha intentado otras estrategias para liberarse de esas
modificaciones. IMC ofreci6 utilizar Ca$1.000 millones
(US$1,00=Ca$1,29), durante un periodo de 10 afios [9], para
impulsar la fabricacion local y la comercializacidn, y para nuevos
programas para mejorar el acceso a medicamentos para
enfermedades raras, a cambio de que se descarten algunas de las
modificaciones relacionadas con los precios de los
medicamentos.
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Oposicion clara

IMC tuvo el apoyo de varias asociaciones de pacientes. Durhan
Wong-Reiger, presidente y CEO de la Organizacion Canadiense
para Enfermedades Raras (CORD), advirtio que las medidas
“draconianas” para controlar los precios de medicamentos no
resolveran los problemas presupuestarios de Canada.

Chris MacLeod, fundador de la Sociedad para el Tratamiento de
la Fibrosis Quistica, afirmé que las medidas gravosas de control
de precios podrian alejar a Canada de las vacunas y los
medicamentos mas recientes contra la covid-19 que se estan
desarrollando alrededor del mundo.

En su sitio web, CORD incluye a 25 compafiias farmacéuticas
entre sus “lideres corporativos” [10]. El sitio web de la Sociedad
para el Tratamiento de la Fibrosis Quistica no menciona si tiene
alguna relacion con compafiias farmacéuticas.

Asimismo, un grupo de “médicos canadienses preocupados”
escribi6 recientemente un articulo de opinién en el Hamilton
Spectator [11], en el que sostienen que el gobierno federal
deberia detener la implementacion de las nuevas regulaciones de
control de precios hasta que se efectle una consulta exhaustiva
que incluya a los médicos.

SegUn su razonamiento, si se implementan estas regulaciones, los
canadienses tendrén cada vez mas dificultades para acceder a
nuevos medicamentos eficaces. El articulo no menciona si
alguno de los firmantes tiene un conflicto de interés relacionado
con las compafiias farmacéuticas.

Por ultimo, ha habido cierta presion desde fuera de Canada.
Investigacion Farmacéutica y Fabricantes de América
(Pharmaceutical Research and Manufacturers of America) [12],
el grupo de presion que representa a las grandes compafiias
farmacéuticas de EE UU, dejo en claro que, en su opinién, las
modificaciones “debilitaran significativamente el mercado de los
productos farmacéuticos innovadores, retrasaran o impediran la
comercializacion de nuevos medicamentos en Canada y
reduciran las inversiones en el sector de las ciencias bioldgicas
en Canada”.

En su informe anual, la Oficina del Representante Comercial de
EE UU (USTR) [13] advirtié que “seguiran controlando la
implementacion y los efectos de [...] las modificaciones de las
regulaciones de la Junta de Revisién de Precios de
Medicamentos Patentados”.

Aumento de los precios de los medicamentos para los
canadienses

Mientras el gobierno federal se somete a la industria
farmaceéutica, los canadienses gastan cada vez mas en
medicamentos. En 2020, gastaron aproximadamente Ca$32.700
millones, 4,3% mas que el afio anterior. Méas de dos de cada
cinco canadienses estan preocupados por si, en 10 afios, podran
costear los medicamentos de venta con receta [14].

Un informe de la Federacion de Sindicatos de Enfermeras de
Canada [15] estimo que los problemas de asequibilidad de estos
medicamentos podrian provocar anualmente entre 370 y 640
muertes prematuras por cardiopatias, y entre 270 y 420 muertes
prematuras de canadienses en edad laboral con diabetes.


https://breachmedia.ca/how-canada-became-a-vaccine-villain/

Ademas de estas cifras preocupantes, la pandemia provocé la
pérdida de empleos y de beneficios, incluyendo la cobertura para
comprar medicamentos de venta con receta. Una encuesta de
Angus Reid [14] revel6 que mientras un 7% de los canadienses
obtuvieron cobertura de medicamentos de venta con receta
durante el afio que finalizé en octubre de 2020, el 14% la
perdieron durante ese mismo periodo.

Los canadienses llevan mas de cinco afios esperando que los
precios de los medicamentos bajen. Ya es tiempo de que esa
espera termine.

Nota

a. Las cartas mandato describen los objetivos que cada ministro debe
alcanzar, asi como los retos urgentes que abordara en su funcion. Las
cartas mandato proporcionan informacién importante para que los
canadienses puedan pedir cuentas al gobierno sobre sus politicas
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Public Citizen al Congreso: Enmienden la Ley Cures 2.0 para proteger a los pacientes de medicamentos
y dispositivos médicos peligrosos o ineficaces
(Public Citizen to Congress: Amend the Cures 2.0 Act to Protect Patients from Dangerous or Ineffective Drugs, Medical Devices)
Public Citizen, 24 de febrero de 2022
https://www.citizen.org/wp-content/uploads/2620.pdf?eType=EmailBlastContent&eld=06¢c56293-f96f-48c2-87af-935bb0bd03cf
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Tags: FDA, Medicare, aprobaciones aceleradas, estudios
observacionales, medicina basada en la evidencia, tratamiento
innovador, via rdpida, National Practitioner Data Bank, genéricos,
actualizacion de ficha técnica

Hoy, en una carta dirigida a la presidenta de la Camara de
Representantes, Nancy Pelosi, y al lider de la minoria, Kevin
McCarthy, Public Citizen ha instado a la Cdmara de
Representantes de EE UU a oponerse a la Ley Cures 2.0 (H.R.
6000) a menos que se modifique la legislacion para excluir o
revisar sustancialmente las disposiciones clave relacionadas con
el monitoreo de los medicamentos por parte de la FDA 'y la
cobertura de Medicare de los dispositivos médicos.

Entre las disposiciones que Public Citizen pide que se excluyan
de la ley H.R. 6000 se encuentra una que erosionaria aun mas las
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normas que debe seguir la FDA para aprobar los medicamentos
nuevos, abriendo la puerta a que la agencia haga un mayor uso de
los datos procedentes de estudios observacionales, que son
menos rigurosos que los ensayos clinicos aleatorios y
controlados, para establecer la seguridad y la eficacia de los
medicamentos nuevos que se aprueben por las vias de
tratamiento innovador, la via rapida o la aprobacion acelerada.
Otra disposicion objetable permitiria que la FDA se basara en
analisis de la evidencia procedente de estudios observacionales -
en lugar de ensayos clinicos aleatorios y controlados bien
disefiados- para confirmar que los fArmacos aprobados por la via
de aprobacion acelerada, en funcidn de su efecto sobre un criterio
de valoracion indirecto o subrogado, tienen un efecto sobre la
morbilidad o la mortalidad irreversible u otros beneficios
clinicos.
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"Los datos de los estudios observacionales no deben sustituir a
los datos de los ensayos clinicos controlados, aleatorios y bien
diseflados como evidencia principal para establecer que los
medicamentos son seguros y eficaces", dijo el Dr. Michael
Carome, director del Grupo de Investigacion en Salud de Public
Citizen y autor de la carta al Congreso.

La carta de Public Citizen también pide que se elimine otra
disposicién de los Centros de Servicios de Medicare y Medicaid
que eliminaria el uso de criterios de razonabilidad y necesidad
para cubrir los dispositivos médicos innovadores, al hacer que
dichos dispositivos aprobados o autorizados por la FDA se
consideran automaticamente como razonables y necesarios para
el programa de Medicare.

Ademaés, Public Citizen pidi6 al Congreso que ampliara la ley
H.R. 6000 para incluir disposiciones adicionales que mejoraran
la seguridad de los pacientes, de la siguiente manera:

e Ordenar a la FDA que emita una norma que permita a los
fabricantes de genéricos actualizar el etiquetado/ficha técnica
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para proporcionar advertencias sobre los nuevos riesgos sin la
aprobacion previa de la FDA - como los fabricantes de marca
han podido hacer durante mas de 30 afios.

Restablecer el derecho de los pacientes a demandar en los
tribunales estatales por las lesiones causadas por dispositivos
médicos defectuosos de alto riesgo que hayan sido aprobados
por la FDA.

Dotar a la FDA de autoridad para que pueda obligar a retirar
medicamentos.

Mejorar la utilidad del National Practitioner Data Bank federal
para proteger mejor a los pacientes de médicos, dentistas
peligrosos y otros profesionales de la salud.

Puede leer la carta en inglés en el enlace que aparece en el
encabezado

El poder de la industria 'y el Congreso de EE UU
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Politicas 2022; 25(2)

Tags: precios de los medicamentos, HR 3, negociar los precios de los
medicamentos, Elijah Cummings. Biden, conflictos de interés,
grupos de pacientes, innovacion farmacéutica, tacticas de la
industria, ARNm, propiedad intelectual, control de precios,
Healthcare Leaderhisp Council, campafias de desprestigio,
asociaciones de pacientes, actores fantasma

El 21 de febrero de 2022, New York Magazine publicé un
articulo sobre las artimafias que utiliza la industria para seguir
haciendo lo que quiere en EE UU [1]. El articulo esta bien
documentado, utiliza un lenguaje didactico y, aunque se refiera a
EE UU, la situacion podria ser muy parecida en otros paises de la
region. Resumimos los puntos mas importantes.

El 19 de septiembre de 2019, se introdujo en la Cdmara de
Representantes el proyecto de ley de Elijah Cummings Lower
Drug Costs Now (Bajar los precios de los medicamentos, ahora)
0 H.R. 3. Era un golpe frontal a la industria farmacéutica, que
estaba acostumbrada a la docilidad y deferencia del Congreso.
De convertirse en ley, la H.R. 3 permitiria al gobierno federal
negociar los precios de "al menos" 50 de los 250 medicamentos
mas caros de Medicare, y estableceria limites estrictos a los
precios de la insulina. El proyecto de ley contaba con un apoyo
que oscilaba entre el 80 y el 90% de la poblacidn estadounidense.

En 2022, los beneficios de las farmacéuticas se estan disparando,
pero a la vez una cuarta parte de los estadounidenses tiene
dificultades para pagar sus medicamentos de venta con receta; y
uno de cada tres los raciona.

El Senado no prestd atencion al proyecto de Ley H.R. 3, y dos
afios mas tarde, cuando la administracion Biden propuso el
enorme proyecto de ley de gasto social y cambio climatico Build
Back Better o Reconstruir Mejor, las reformas que habia
introducido la H.R 3 se habian diluido enormemente. Esto generd
una reaccion por parte de los grupos mas progresistas "La gente
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no puede entender por qué no hemos sacado adelante una
legislacién importante que apoya el 80% del pueblo
estadounidense", sefial6 entonces Bernie Sanders.

La administracién Biden respondi6 afiadiendo algunas reformas a
los precios de los medicamentos, pero mucho mas débiles que las
de H.R. 3. Limitaba la negociacion de precios por parte del
gobierno a "diez medicamentos" a partir de 2025, ampliandose a
un maximo de 20 para 2028. Solo se podrian negociar los precios
de los farmacos que ya habian disfrutado de nueve a doce afios
de exclusividad en el mercado, y que de todos modos estaban en
vias de enfrentarse a la competencia de los genéricos. A
diferencia de la H.R. 3 original, la nueva version no obligaba a
que los precios negociados estuvieran disponibles en el mercado
comercial para beneficio de quienes no tuvieran seguro
gubernamental (la Gnica excepcion era el tope de US$35 para la
insulina). En su lugar, proponia un impuesto corporativo para
limitar las subidas de precios comerciales a la tasa de inflacién.

En total, estas reformas reducirian el gasto publico en
medicamentos en unos US$80.000 millones a lo largo de una
década. Mientras que la Oficina de Presupuesto del Congreso
estimé que la H.R. 3 original habria reducido el gasto
gubernamental en medicamentos en US$500.000 millones de
délares, suficiente para pagar la ampliacion de la cobertura
dental, auditiva y visual para mas de 60 millones de personas en
Medicare.

¢Coémo hace la industria para impedir que proyectos de ley que
cuentan con el apoyo mayoritario de la poblacion estadounidense
fracasen? Quizas es que los politicos ya no representan a los
votantes, pero la industria también utiliza estrategias que acaban
paralizando o al menos diluyendo las decisiones que no les
interesan.



La industria farmacéutica vive en un estado de alarma
permanente. Ninguna victoria es segura, y ningin cambio
politico es demasiado pequefio para no ser considerado como una
amenaza existencial. En noviembre de 2019, Stephen Ubl,
director general de PhRma, dijo en una rueda de prensa que la
H.R. 3 hundiria la ciencia médica, y no habria innovacion.

A pesar de que las bases de la innovacion se siguen produciendo
con financiamiento publico, la industria se sigue presentando
como la gran innovadora. Tras la comercializacion de las
primeras vacunas covid, la industria lanzé una campafia, "No nos
den por muertos"”, argumentando que la reforma de precios y
patentes dejaria a la humanidad indefensa ante futuras
pandemias. En marzo de 2020, un grupo de demdcratas de la
Camara de Representantes tratd de imponer condiciones al
primer tramo de US$8.000 millones de subvenciones para
investigar el coronavirus. Uble dijo que “La industria no
participaria en la investigacion de emergencia sobre la
pandemia...si la colaboracion con el gobierno se traducia en una
pérdida de propiedad intelectual o en que el gobierno fije los
precios".

Aunque las vacunas covid son fruto de décadas de investigacion
realizada en laboratorios académicos, con fondos publicos, no
impidi6 que las industrias las reclamaran como propias. Un
funcionario estadounidense involucrado en el programa de
vacunas Warp Speed dijo que permitir que las corporaciones se
aduefaran de las vacunas de ARNm es "el mayor golpe de
marketing en la historia de las farmacéuticas estadounidenses".

La Casa Blanca de Biden esté repleta de amigos y ex alumnos de
las grandes farmacéuticas y de sus empresas de cabildeo. En el
Congreso, la oposicion republicana unificada y los escasos
margenes demaocratas dieron un enorme poder a los
representantes demdcratas aliados con la industria. Cuando Biden
presentd su diluido plan en noviembre pasado, Pharma volvio6 al
ataque, y esta trabajando para evitar que se impongan limites a
los copagos por la insulina y se limite la subida de precios a la
tasa de inflacion.

La industria ha contratado a buenas empresas de marketing para
bombardear al pablico con mensajes alarmistas contra los
demdcratas méas vulnerables y que podrian no ser reelegidos en
noviembre.

El dinero de las farmacéuticas sigue fluyendo en todos los
niveles de gobierno. En 2021, la industria informé haber gastado
US$124 millones en 846 cabilderos, aproximadamente dos por
cada miembro del Congreso. El 65% eran antiguos empleados
del gobierno.

La industria farmacéutica también actla a través de coaliciones
mas amplias que incluyen a las empresas de seguros, dispositivos
médicos y hospitales. Uno de los foros es el Healthcare
Leaderhisp Council, que contrata a docenas de empresas de
cabildeo, organiza talleres y grupos fachada que promueven las
posturas de la industria al mismo tiempo que les otorgan una
imagen de credibilidad. A través de esta estrategia, resulta dificil
saber que detras de los mensajes de empresas pequefias esté el
Healthcare Leadership Council o la industria farmacéutica.
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Estos grupos fachada se generan y desaparecen seglin convenga;
y algunos trabajan en los estados, para evitar reformas a ese
nivel.

A veces, estas industrias pueden aparentar que no todas
comparten la misma agenda, pero en realidad es un juego que
utilizan desde hace muchos afios para desviar la atencion y
confundir al publico y a los responsables de definir politicas. Por
otra, parte, dentro de estas coaliciones, son las farmacéuticas las
que gozan de mayor poder, pues son las que mas se benefician de
las politicas actuales y las que mas tienen que perder.

El poder de las farmacéuticas es increible y gastan todo lo
necesario para mantenerlo. Pueden invertir en un legislador y
aunque los decepcione, seguiran tratandolo bien porque
eventualmente se pondra de su lado. Es una estrategia a largo
plazo que la mayoria de las industrias no pueden emular.

La industria suele tratar de cooptar a los congresistas nuevos,
porque suelen saber poco sobre politicas farmacéuticas y no
tienen posturas tomadas. Es el mejor momento para tratar de
disuadirlos de hacer algiin cambio en la politica farmacéutica. "'Si
un democrata de primer afio firma una carta relacionada con los
precios de los medicamentos, el grupo de presién le bombardea
con llamadas telefénicas y solicitudes de reunion, blogueando
completamente el calendario”, dice Alex Lawson, director
ejecutivo de Social Security Works, una organizacion sin animo
de lucro de Washington DC. "Las llamadas proceden de
exfuncionarios y empleados demdcratas, por lo que tienen que
acudir a las citas. Son implacables, y acaban convenciendo a la
victima de que no vale la pena enfrentarse a Pharma".

Todos los congresistas pueden esperar visitas de asociaciones de
pacientes y de pacientes afectos por alguna enfermedad, la mayor
parte de ellas organizadas y financiadas por la industria
farmacéutica; y con frecuencia estas personas irdn acompariadas
de alguien de la industria, para evitar que se discutan temas que
no son de su interés. Algunos de estos grupos son faciles de
identificar, pero otras veces los vinculos no son tan claros, por
ejemplo, detrés del Arthritis Foundation esta Merck, Roche
apoya a Cancer United y Eli Lilly a la Asociaciéon Americana de
Diabetes. EI 83% de las asociaciones de pacientes
estadounidenses reciben financiacion de la industria farmacéutica
[2]. La mayor parte de las veces ni las asociaciones ni los
pacientes se percatan de que estan siendo utilizados por la
industria.

La industria farmacéutica esta siempre al acecho y tiene vigias en
el Congreso que los informa de cualquier movimiento que pueda
perjudicar sus intereses. Un ejemplo bien conocido ocurrié en
septiembre de 2016, cuando el representante demécrata Mark
Pocan de Wisconsin envid un correo electrénico a los demdcratas
para que firmaran una carta a Barack Obama solicitando que
apoyara la reforma de los precios de los medicamentos. El correo
electrdnico se titulaba "Estimado colega", un protocolo que
significa correspondencia oficial reservada para miembros,
comités y funcionarios de la Camara de Representantes. A los
pocos minutos, Mike McKay, del Empire Group, una empresa de
cabildeo que trabaja para la industria farmacéutica envi6 una
respuesta a la lista de destinatarios con el asunto "Peticion
urgente: Por favor, no firme la carta del representante Pocan al
presidente Obama".



La respuesta del cabildero Ilam6 la atencién por su rapidez:
McKay se dirigi6 a los destinatarios con el mismo "Queridos
colegas" utilizado por Pocan. Era una forma de indicar que
Pharma recibe inmediatamente los mensajes internos, y se
sienten con el derecho de responder como si estuvieran en
igualdad de condiciones con los miembros del Congreso". Es un
ejemplo claro de como Pharma domina al gobierno.

En un nuevo libro, Sickening: How Big Pharma Broke American
Health Care and How We Can Repair It, John Abramson
demuestra que si un hipotético proyecto de ley transfiriera un
billon de ddlares en ingresos por medicamentos a las arcas del
gobierno durante una década, la industria farmacéutica seguiria
estando entre las que mas beneficios devengan; y su impacto en
la innovacidn terapéutica seria minimo. En realidad, "EI nimero
de nuevos farmacos que aportasen beneficios verdaderamente
nuevos en 30 afios es de entre dos y tres, y son los que se
sacrificarian por las negociaciones de precios", escribe
Abramson.

Por qué la industria produce tantos medicamentos sin nuevos
beneficios terapéuticos es el tema de un nuevo informe del
Comité de Reforma y Supervision de la Camara de
Representantes [3]. El informe explora hasta qué punto la
"innovacién™ es un factor que influye en los precios, las patentes
y las prioridades de gasto de Pharma, en contraposicion a la
remuneracion de los ejecutivos, la recompra de acciones y los
gastos de marketing. La respuesta es “no mucho”. Entre 2012 y
2017, las empresas que fabrican los 20 medicamentos de marca
que més utilizan los beneficiarios de la Parte D de Medicare
aumentaron sus precios a un ritmo aproximadamente diez veces
superior al de la inflacion. Luego recompensaron a los
accionistas y a los ejecutivos, cuyos bonos dependen de las
ganancias que generan.

Por ejemplo, Mark Alles, exdirector general de Celgene, recibié
un bono de US$500.000 al decidir aumentar el precio de su
medicamento contra el cancer, Revlimid, que es poco mas que
una modificacion de la talidomida. En una presentacion interna,
los ejecutivos de Celgene atribuyen el éxito en el mercado del
Revlimid a la incapacidad del gobierno estadounidense para
negociar los precios

Los documentos internos captan una honestidad similar entre los
gerentes de Pfizer. En una presentacién de 2016, los ejecutivos
asignan la rentabilidad histérica de la compafiia no a la brillantez
de sus cientificos o su compromiso con la innovacién, sino a su
libertad para imponer "aumentos de precios en el mercado
estadounidense".

"Los precios excesivos Y las practicas anticompetitivas de la
industria no responden a la necesidad de innovar", concluye el
informe condenatorio. "Se han utilizado para enriquecer a los
ejecutivos y accionistas de las empresas".

AUn peor, un gran nimero de medicamentos con precios
escandalosos no son tratamientos nuevos, sino productos que ya
no gozan de exclusividad en el mercado, que han sido
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modificados ligeramente y a los que se ha puesto otro nombre de
marca con el fin de asegurar los monopolios de segunda y tercera
generacion. Es lo que se conoce como perennizacion o
evergreening.

"El 78% de los medicamentos patentados son antiguos", afirma
Robin Feldman, director del Centro de Innovacion de la Facultad
de Derecho de la Universidad de California Hastings y autor de
Drugs, Money, & Secret Handshakes: The Unstoppable Growth
of Prescription Drug Prices. "Los juegos de evergreening vienen
en diferentes cestas, pero todos utilizan el poder de la patente
para hacer retoques a los productos existentes y ampliar los
monopolios".

Feldman publicé un estudio [4] demostrando que los 12 farmacos
de prescripcion mas vendidos gozaban, como media, de 38 afios
de proteccion de patente, es decir, casi el doble del plazo de 20
afios estipulado por la ley de patentes estadounidense. (Algunos
de estos medicamentos, como Revlimid, nunca fueron lo
suficientemente novedosos como para justificar una patente y la
exclusividad en el mercado). Un estudio publicado en Nature [5]
explica como las empresas amplian los monopolios de
medicamentos contra el cancer mediante el cambio de marcay la
reorganizacion de los mismos como "nuevas terapias
combinadas”. Todo esto socava las politicas para reducir el gasto
en medicamentos y desvirtda el acuerdo social por el que se
justificaron las patentes.

El articulo termina diciendo que hay razones para pensar que el
poder de la industria farmacéutica se ha ido erosionando, y la
amenaza de que sin la industria no hay innovacién ha perdido
algo de valor porque los medicamentos innovadores son tan
caros que la mayoria no los puede comprar.

Fuente Original
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La innovacion, las asociaciones publico-privadas y el derecho a intervenir
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Politicas 2022; 25(2)

Tags: enzalutamida, Xtandi, subsidios publicos, patentes, Bayh-
Dole, precios inasequibles, derecho a intervenir, “march-in rights”,
NIH, investigacion financiada por los contribuyentes, iEdison,
beneficios para los contribuyentes, interés publico

Esta nota se basa en un articulo publicado en Health Affairs [1] y
otro publicado en JAMA [2]. Liza Vertinsky [1] empieza su
articulo hablando de las inversiones federales en la investigacion
biomédica, y menciona el caso de la enzalutamida, el
medicamento contra el cancer de prostata que descubrieron
investigadores de la Universidad de California gracias a becas
del gobierno federal. El caso de la enzalutamida (que se conoce
con el nombre comercial Xtandi) esta siendo muy discutido
porque los defensores de los pacientes dicen que el gobierno
federal deberia utilizar una de las disposiciones de la Ley Bayh-
Dole de 1980 para permitir que productores de genéricos
fabriguen versiones mas baratas.

Segun Cook-Deegan et al [2] el Congreso, al aprobar la Ley
Bayh-Dole, queria fortalecer la competitividad de EE UU a nivel
internacional. Se penso que ofrecer a las pequefias empresas,
organizaciones sin &nimo de lucro y universidades la oportunidad
de patentar las invenciones derivadas de la investigacion
financiada por el gobierno federal ayudaria a estimular el
desarrollo de nuevas tecnologias y productos. Posteriormente, el
sector privado se responsabilizaria de comercializar estos
productos, en términos razonables para beneficiar a todos los
contribuyentes. Segun esta ley, si estos productos se
comercializan en términos desfavorables, la agencia que financié
la investigacion tiene el derecho a intervenir (“march-in-rights) y
otorgar la licencia de la patente a un tercero para que ponga el
producto a disposicién de los contribuyentes en condiciones
razonables.

Los activistas afirman que los Institutos Nacionales de Salud
tienen el derecho a intervenir en el caso de Xtandi porque su
elevado precio, US$189.900 ddlares al afio, lo vuelve inasequible
para muchos estadounidenses que lo requieren. Ademas, este
precio no es razonable porque es entre tres y cinco veces mas alto
de lo que pagan muchos otros paises de renta alta.

Lo mismo sucede con la emtricitabina/tenofovir (Truvada) para
la profilaxis previa a la exposicién de la infeccién por el VIH, el
gobierno federal financi6 los ensayos clave que demostraron la
utilidad de esa combinacion. Sin embargo, a principios de 2020,
la aceptacion del farmaco era limitada (=10% de la poblacion
elegible), en parte por su precio (US$2.000 al mes). Si los NIH
hubieran intervenido, podrian haber intentado conceder licencias
de las patentes sobre el uso de emtricitabina/tenofovir a otros
fabricantes en condiciones que favorecieran un amplio acceso
publico, incluyendo un precio mas bajo [2].

A pesar de que el nimero de descubrimientos patentados que se
desarrollaron con fondos federales es considerable, las agencias
federales no han invocado nunca su derecho a intervenir; y
tampoco ha habido ningun juicio que haya obligado a definir lo
que se entiende por términos de comercializacién razonables. No
hay acuerdo en si los precios inasequibles son motivo suficiente
para que el gobierno federal intervenga, aunque entre los
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activistas que defienden a los consumidores es un argumento que
va cobrando fuerza, dados los exorbitantes precios a los que se
estan comercializando los medicamentos nuevos.

Los mismos senadores que escribieron la ley, Bayh (demécrata
de Illinois) y Dole (republicano de Kansas) escribieron cuando
ya habian dejado el Congreso y eran cabilderos de la industria
que el precio no deberia ser un factor que desencadenara la
intervencion del gobierno federal [2].

No obstante, si se confirmara que el precio es una base legitima
para que el gobierno intervenga, Cook Deegan et al [2] dicen que
el valor del derecho a intervenir seria limitado, por varias
razones. En primer lugar, ese derecho solo se aplica a las
patentes vinculadas a las ayudas puablicas; y generalmente los
medicamentos estan protegidos por multiples patentes sobre
diversos aspectos de los medicamentos aprobados (por ejemplo
segundos usos, nuevas formulaciones, nuevos métodos de
fabricacion), y no todas estan vinculadas a la financiacién
federal.

En segundo lugar, demostrar que la empresa no estéa satisfaciendo
las necesidades de salud y seguridad en términos razonables es
un proceso oneroso que recae en la agencia federal. El tiempo y
los recursos sustanciales que se requieren para cumplir con esta
tarea podrian haber contribuido a que el NIH no respondiera a las
solicitudes de utilizar su derecho a intervenir (en al menos 7
veces hasta la fecha) [2]. Cook Deegan et al [2] opinan que esta
responsabilidad deberia trasladarse a los que tienen las licencias
exclusivas, especialmente si un medicamento escasea, los
problemas de contaminacion limitan el suministro o el acceso se
ve obstaculizado de forma demostrable, incluso por el precio.

La ley Bayh-Dole tiene otros dos problemas:

(1) no se ha estudiado si la decision del gobierno de ceder las
patentes de los productos desarrollados con fondos federales a
las instituciones (por ejemplo, universidades) en lugar de a
los investigadores es Optima. Para determinarlo habria que
hacer estudios de demostracion y eso requiere una accion del
Congreso; y

(2) la falta de transparencia. La base de datos donde se registra
las invenciones asociadas a financiacion gubernamental,
iEdison, no es accesible al publico y esta incompleta. Por
ejemplo, en 1993, el Instituto de Investigacién Scripps
informd inicialmente de 51 patentes como invenciones
cubiertas por la Ley Bayh-Dole, pero una revision de las
becas del gobierno corrigié esa cifra a 94. Ademas, las
instituciones no tienen la obligacién de divulgar publicamente
coémo y a quién conceden las licencias de las patentes
relacionadas con la Ley Bayh-Dole. Para remediar este
problema, el Congreso podria ordenar la divulgacion publica
de como se licencian las patentes, estipular la realizacién de
auditorias y autorizar proyectos piloto e investigaciones
empiricas sobre la transferencia de tecnologia para extraer las
mejores estrategias.



Para Liza Vertinsky [1], el reiterado fracaso en el uso de la Ley
Bayh-Dole para proteger el interés pablico refleja un problema
mucho méas amplio, y es que en EE UU las asociaciones publico-
privadas no protegen el interés publico. Segun ella, si bien las
asociaciones publico-privadas pueden ser esenciales para abordar
los problemas de salud publica mas intratables, su éxito
dependeré de la capacidad de establecer un equilibrio mas
saludable entre los intereses publicos y privados. Desde esta
perspectiva considera que el uso del “derecho a intervenir” en el
caso de Xtandi podria ser un buen primer paso para alcanzar ese
objetivo.

Las asociaciones publico-privadas se han utilizado mucho en
otros sectores, pero en el &ambito biomédico empezaron a surgir
con mas fuerza a principios de la década de 2000. Las
asociaciones publico-privadas biomédicas son acuerdos de
colaboracion entre uno o varios gobiernos y una o varias
entidades privadas para participar en el descubrimiento y
desarrollo (1+D) de nuevas tecnologias biomédicas, como nuevas
terapias y vacunas. Los participantes, tanto del sector pablico
como del privado, aportan dinero, experiencia técnica, propiedad
intelectual, informacidn y conocimientos técnicos en la bisqueda
conjunta de la innovacién biomédica, segln las condiciones
contractuales acordadas y los requisitos legales aplicables. Las
contribuciones del sector publico suelen consistir en
financiamiento, y se concentran en las primeras fases de la | +D,
mientras que el esfuerzo del sector privado tiende a concentrarse
en las fases més avanzadas (los ensayos clinicos y la
comercializacion), aunque no siempre es asi [1].

Se confia mucho en la capacidad de las asociaciones publico-
privadas para resolver algunos de nuestros problemas de salud.
Al comienzo de la pandemia por covid-19, la Operacién Warp
Speed, una asociacion entre una serie de agencias
gubernamentales y empresas privadas disefiada para acelerar la
busqueda de vacunas y curas para covid-19, atrajo inversiones
publicas que superaron los US$18.000 millones. Mas
recientemente, el gobierno de Biden ha propuesto la creacion de
una nueva agencia llamada ARPA-H para apoyar la colaboracion
publico-privada en el desarrollo de plataformas para apoyar los
avances biomédicos transformadores, avances demasiado
costosos, demasiado arriesgados y demasiado complejos para ser
abordados solo por el sector privado o publico.

Sin embargo, aunqgue las asociaciones publico-privadas y el
ARPA-H podrian generar importantes avances en materia de
salud, es importante alinear los incentivos privados, en gran
medida impulsados por los beneficios econémicos, con los
objetivos de salud publica. Es decir, las recompensas al sector
privado han de ir de la mano de los beneficios para la salud
publica, algo que no siempre ha sucedido en el mercado
farmaceéutico, donde es frecuente que los intereses publicos
queden relegados a un segundo plano, dice Vertinsky [1].

Por ejemplo, en la Operaciéon Warp Speed, en la carrera por
encontrar vacunas y terapias para el covid se otorgd gran
flexibilidad en la asignacion y utilizacion de los fondos publicos.
Entre otras cosas, las agencias gubernamentales a cargo,
dominadas en gran medida por el Departamento de Defensa
(DoD), adoptaron préacticas de contratacion federal flexibles, y
evitaron muchas de las protecciones que generalmente se
incluyen en los mecanismos de financiacién publica, como las
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protecciones de la Ley Bayh-Dole. Estas decisiones se basaron
en argumentos de eficiencia y para evitar el posible efecto
disuasorio que podria tener para el sector privado el que el
gobierno preservara el derecho a hacer valer los intereses
publicos en el proceso de toma de decisiones [1]. Pero, a la vez
que se minimizan los derechos del publico en las innovaciones
financiadas por el gobierno federal, se debilitan las barreras
normativas establecidas para garantizar la seguridad y eficacia de
los medicamentos y otras tecnologias sanitarias resultantes [1].

La propuesta de Ley Cures 2.0, por ejemplo, incluye
disposiciones que limitarian la capacidad de agencias
gubernamentales como los Centros de Servicios de Medicare y
Medicaid para denegar la cobertura de medicamentos incluso
cuando los beneficios para la salud no se hayan demostrado. La
FDA permitiria que las empresas farmacéuticas sean mas
flexibles al aprobar los medicamentos. Los cambios normativos
incluyen un mayor uso de las aprobaciones aceleradas y el uso de
criterios de valoracion indirectos que no miden la eficacia clinica
de los medicamentos. Tendencias como éstas tienen el efecto
combinado de disminuir la capacidad del gobierno para
garantizar que los resultados de las asociaciones publico-privadas
sean razonablemente accesibles y asequibles, o incluso que
aporten un beneficio neto para la salud de los estadounidenses

[1].

Las asociaciones publico-privadas funcionan bien cuando los
intereses de las partes estan alineados, y la colaboracion esta
estructurada de forma que se prioricen las necesidades de la
sanidad publica al tiempo que se genera una rentabilidad
razonable para los colaboradores del sector privado. Aunque es
dificil prever los resultados de los proyectos de 1+D, este
equilibrio de intereses se puede lograr permitiendo que: (1) las
entidades publicas participen activamente en las decisiones que
se vayan tomando a lo largo del ciclo de vida del proyecto de
I+D y (2) se protejan los derechos de acceso asequible a los
resultados. Esto podria incluir un mayor papel del sector publico
en la seleccién de proyectos y en las decisiones de desarrollo,
negociaciones mas sélidas y creativas sobre c6mo manejar la
propiedad intelectual y el uso de la propiedad intelectual y la
informacidn patentada co-desarrollada o cofinanciada, y/o una
oportunidad razonable para negociar los términos del precio y el
acceso a los medicamentos y otras tecnologias de la salud
resultantes [1].

Hay varias maneras de conseguir estos derechos sin comprometer
la capacidad de los actores del sector privado para beneficiarse
de sus esfuerzos. Podriamos empezar a revitalizar estos derechos
dando vida a los mecanismos legislativos existentes que se han
disefiado para hacer precisamente eso, como el derecho a
intervenir, especificamente en el caso de Xtandi [1].

El 18 de noviembre de 2021, dos pacientes que padecen cancer
de prostata volvieron a presentar una peticion que habian
presentado con anterioridad al Departamento de Defensa,
solicitando que el Departamento de Salud y Servicios Humanos
(HHS) ejerciera su derecho intervenir en virtud de la Ley Bayh-
Dole para abordar el precio irrazonable de Xtandi. Una peticion
anterior al DoD, al HHS y a los NIH fue rechazada por los NIH
sin audiencia, alegando que el precio de un medicamento, por
elevado que sea, no es un factor que se deba considerar para
determinar si un producto esta "disponible para el publico en



condiciones razonables". Como han argumentado repetidamente
los peticionarios del derecho a intervenir sobre las patentes que
cubren el Xtandi y otros medicamentos que salvan vidas, un
medicamento que tiene un precio excesivo no esta
razonablemente disponible para el publico.

Aunque las empresas farmacéuticas se han apresurado a sefialar
el efecto paralizador que esto podria tener sobre la innovacion,
no hay pruebas de que un uso medido y razonable de la
disposicién vaya a perjudicar realmente la innovacion. De hecho,
una audiencia sobre los derechos de intervencidn se podria
utilizar para eliminar la incertidumbre, proporcionar directrices
claras y predecibles que sugieran lo que podria constituir un
motivo para intervenir y como podria ser el resultado final [1].

Conclusiones

Las asociaciones publico-privadas biomédicas s6lo alcanzaran su
potencial como vehiculos para un cambio transformador en la
salud publica si se estructuran de manera que permitan un sélido
equilibrio de los intereses publicos con los incentivos privados.
El caso Xtandi ofrece a la administracion Biden la oportunidad
de dar un primer paso en la aplicacion, largamente esperada, de
las salvaguardias que se incluyeron en la Ley Bayh-Dole para
proteger al pablico del uso irrazonable de las invenciones
financiadas con fondos federales [1].
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En términos mas generales, este caso puede ayudar a entender
cémo se pueden utilizar estas salvaguardias para abordar la
necesidad de asegurar el acceso publico, a precios razonales, a
los medicamentos desarrollados con fondos publicos sin
perjudicar la capacidad de las empresas para obtener un beneficio
razonable por sus inversiones en 1+D [1].

Por otra parte, la Ley Bayh-Dole se deberia actualizar para
promover la innovacion y el acceso asequible a los productos
desarrollados con financiacion federal. Simplificar el proceso
para invocar el derecho a intervenir, por ejemplo, haciendo
recaer la carga de la prueba en los licenciatarios exclusivos para
demostrar que se satisfacen las necesidades de salud y seguridad,
facilitar la experimentacion y la mejora de los sistemas, y
aumentar la transparencia, podrian ayudar a alcanzar estos
objetivos [2].
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ARPA-H no seré independiente del NIH
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Jocelyn Kaiser informa [1] que la nueva agencia de investigacion
biomédica del Presidente Joe Biden para la investigacion de alto
riesgo y de vanguardia (Advanced Research Projects Agency for
Health ARPA-H) no tendra la plena autonomia que muchos de
sus partidarios habian solicitado, ya que se ubicara en los
Institutos Nacionales de Salud (NIH), aunque estara
geograficamente distante. Para darle cierta independencia, su
director dependera del Secretario de Salud y Servicios Humanos
(HHS) de quien dependen los NIH, y no del director de los NIH.

La ARPA-H financiard ideas audaces de investigacion biomédica
siguiendo el modelo de la Agencia de Proyectos de Investigacién
Avanzada de Defensa, y el Congreso aprobd un presupuesto
inicial de US$1.000 millones. El Director de los NIH, Xavier
Becerra explicé que al colocar a su director "bajo mi
supervision... lo que esperamos es mostrar que habra autonomia”.
Los NIH facilitaran "el trabajo administrativo", tales como la
gestion de recursos humanos, néminas y servicios legales, para
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poner en marcha la agencia. Aunque forme parte de los NIH,
Becerra afiadid, que ARPA-H estara "fisicamente... separada”,
como han recomendado algunos partidarios de que sea una
agencia independiente para romper con la cultura lenta y
conservadora de concesion de becas de los NIH. Contara con "un
equipo muy reducido y agil" formado por un director y gestores
de programas que probablemente ocuparan su puesto durante no
mas de 3 a 5 afios.

A algunos legisladores les preocupa que la propuesta
presupuestaria del presidente para 2023 favorezca a ARPA-H y
perjudique a los otros 27 institutos y centros de los NIH. De los
US$4.300 millones de aumentos propuestos para los NIH se
destinan US$4.000 millones a ARPA-H, por lo que el aumento
sobre el presupuesto base de los NIH seria de tan solo un 0,6%.

Fuente original
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Resumen

El rapido desarrollo de vacunas para el covid-19 se ha basado en
el uso de tecnologias existentes para la produccién de vacunas.
Este trabajo analiza la madurez de diez tecnologias empleadas
por las que eran candidatas a vacunas en julio de 2020, y el uso
de fondos de los NIH en la investigacion publicada sobre estas
tecnologias entre 2000 y 2019. Estas tecnologias van desde
plataformas establecidas, que se han utilizado con éxito en
productos aprobados, hasta tecnologias emergentes sin
validacion clinica previa.

Hay una base fuerte de investigacién publicada sobre tecnologias
de vacunas que recibié el apoyo del NIH a través de 16.358

proyectos-afio por un total de US$17.200 millones entre 2000 y
2019. Durante este periodo, la financiacién de los NIH para la
investigacion publicada sobre vacunas para amenazas
pandémicas especificas como el coronavirus, el Zika, el Ebola 'y
el dengue no fue constante a lo largo del tiempo.

La financiacion de los NIH contribuy6 sustancialmente al avance
de las tecnologias disponibles para el desarrollo rapido de las
vacunas contra el covid-19, lo que sugiere la importancia de que
el sector pablico financie de forma sostenida las tecnologias
basicas que se requieren para dar una respuesta rapida a las
amenazas emergentes para la salud publica.

Disponible en inglés en el enlace que aparece en el encabezado

Integridad Cientifica. Las agencias del HHS necesitan desarrollar procedimientos y formar al personal para informar y
abordar la interferencia politica
(Scientific Integrity. HHS agencies need to develop procedures and train staff on reporting and addressing political interference)
GAO
GAO-22-104613, abril 2022
https://www.gao.gov/assets/gao-22-104613.pdf
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Por qué la GAO (US Government Accountability Office)
realizo este estudio

Desde 2007, el Congreso y varias administraciones han tomado
medidas para garantizar que las agencias federales que
promueven el desarrollo cientifico adopten politicas y
procedimientos que promuevan la integridad cientifica y, entre
otras cosas, eviten la supresién o alteracion de los hallazgos
cientificos con fines politicos.

La GAO definié la integridad cientifica como el uso de evidencia
cientifica para tomar decisiones basadas en métodos y procesos
cientificos establecidos, libres de consideraciones politicas
inapropiadas, que se comparten con el publico en el momento
apropiado.

Se pidio a la GAO que revisara las politicas y los procedimientos
de integridad cientifica, y como se abordan las acusaciones de
interferencia politica en la toma de decisiones cientificas en los
CDC, la FDA, los NIH y la Oficina del Subsecretario de
Preparacion y Respuesta (Office of the Assistant Secretary for
Preparedness and Response 0 ASPR).

Este informe analiza los procedimientos establecidos para
abordar dichas denuncias y como fueron recibidas por las
agencias publicas. También estudia como las agencias
seleccionadas capacitaron a su personal sobre sobre las politicas
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y procedimientos de integridad cientifica, incluyendo todo lo
relacionado con la interferencia politica. La GAO analizo6 las
politicas, los procedimientos y los programas de formacién en
materia de integridad cientifica de las agencias; entrevisté a
funcionarios y empleados de las agencias, incluyendo a
directivos y no directivos; y estableci6 una linea directa
confidencial.

Lo que la GAO encontro

Las agencias revisadas por la GAO no tienen procedimientos que
definan la interferencia politica en la toma de decisiones
cientificas o que describan cémo se deben informar y abordar.
Estas agencias forman parte del Departamento de Salud y
Servicios Humanos (HHS) y son: los Centros para el Control y la
Prevencion de Enfermedades (CDC), la Administracion de
Alimentos y Medicamentos (FDA), los Institutos Nacionales de
Salud (NIH) y la Oficina del Subsecretario de Preparacion y
Respuesta (ASPR).

La ausencia de procedimientos especificos puede explicar por
qué las cuatro agencias seleccionadas no identificaron ninguna
denuncia interna formalmente reportada de posible interferencia
politica en la toma de decisiones cientificas entre 2010 y 2021. A
través de entrevistas semiestructuradas y de una linea telefonica
confidencial, los empleados de los CDC, la FDA y los NIH
dijeron a la GAO que habian observado incidentes que percibian
como injerencia politica, pero que no los denunciaron por
diversos motivos. Estos motivos incluian el temor a las
represalias, el desconocimiento sobre cémo denunciar los


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7938738/
https://www.gao.gov/assets/gao-22-104613.pdf

problemas y la creencia de que los lideres de la agencia ya
estaban al tanto.

El HHS podria fortalecer su objetivo de mantener una cultura de
integridad cientifica desarrollando procedimientos para
denunciar y abordar la interferencia politica en la toma de
decisiones cientificas. Dichos procedimientos garantizarian que
los empleados supieran como denunciar las acusaciones y que los
organismos del HHS contaran con un proceso claro y coherente
para investigar y abordar dichas acusaciones.

Para ayudar a reducir el miedo de los empleados a las represalias
y fomentar la presentacién de informes adecuados, los
organismos podrian incluir informacion sobre la proteccion de
los denunciantes y aclarar los requisitos de presentacion de
informes para los empleados que crean haber observado una
posible interferencia politica en la toma de decisiones cientificas.
Las cuatro agencias seleccionadas -CDC, FDA, NIH y ASPR-
forman al personal en algunos temas relacionados con la
integridad cientifica, como la ética en la salud publica, pero s6lo
los NIH incluyen informacion sobre la interferencia politica en la
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toma de decisiones cientificas como parte de su formacion en
materia de integridad cientifica. La formacion de los empleados
de las agencias y de los contratistas que realizan actividades
cientificas ayudaria a las agencias a garantizar que los empleados
y los contratistas entiendan como informar sobre las acusaciones
de interferencia politica.

Nota da salud y Farmacos. Segin Zachary Brennan [1] durante
la administracion Trump, los empleados del CDC y de la FDA no
denunciaron la interferencia politica por miedo a las represalias.
El ex presidente Trump puso presion para que se autorizaran las
vacunas covid antes de las elecciones, e impulsé la controvertida
decisién sobre la autorizacion para uso en emergencia de la
hidroxicloroquina (posteriormente revocada).

Referencia

1. Brennan Z. GAO: FDA workers feared retaliation for coming clean
on political interference behind scientific decisions. Endpoints, 20 de
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Africa

Declaraciones del Presidente Cyril Ramaphosa en la conferencia de prensa de la OMS sobre el anuncio de los centros
adicionales de ARNm en Africa
(Remarks by President Cyril Ramaphosa at the WHO Press Conference on the announcement of the additional mRNA hubs in Africa)
The Presidency. Republic of South Africa, 18 de febrero de 2022
https://www.thepresidency.gov.za/speeches/remarks-president-cyril-ramaphosa-who-press-conference-announcement-additional-
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Estamos encantados de participar en esta Conferencia de Prensa
para compartir nuestra experiencia como primer centro de
ARNmM de la OMS en Africa.

La OMS ha escuchado la solicitud colectiva de establecer centros
de fabricacién de vacunas covid-19 en paises de ingresos bajos y
medios, como respuesta a la desigualdad en el acceso a las
mismas.

La OMS esta facilitando el establecimiento de un centro de
transferencia de tecnologia de vacunas de ARNm en Sudéfrica,
que utilizard un modelo de centro y sucursales para transferir un
paquete tecnoldgico completo y proporcionar la formacion
adecuada a fabricantes seleccionados de otros paises africanos,
de ingresos bajos y medios.

Acogemos con satisfaccion el anuncio de las sucursales africanas
en Kenia, TUnez, Nigeria, Senegal y Egipto, que recibirén la
tecnologia desarrollada en el centro de produccién de ARNm
sudafricano.

Desde que Sudafrica fue seleccionada para acoger este centro de
produccion, hemos aprendido mucho. Hemos aprendido el valor
de que un ecosistema que funcione bien y que incluya a
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universidades, institutos de investigacion, institutos de salud
publica, empresas farmacéuticas y organismos reguladores.

Las instituciones del ecosistema deben trabajar de forma
coordinada y en colaboracién, y aportar conocimientos y
habilidades complementarias.

Trabajar juntos aporta enormes beneficios.

Por ejemplo, la asociacion entre Afrigen y la Universidad de
Wits nos ayuda mucho porque Wits lleva diez afios trabajando en
la tecnologia del ARNm.

En consecuencia, entre Afrigen y la universidad elaboraron una
vacuna de ARNm en dos meses.

También hemos aprendido que la creacidn de estos centros va
mas all& de establecer procesos de produccion.

También debe enfatizarse el desarrollo de la capacidad de los
recursos humanos a traveés de las fronteras.

Por ejemplo, la asociacion entre Sudafrica y Nigeria en materia
de vigilancia gendémica ha facilitado la formacion de estudiantes
de todo el continente.

El control de calidad es clave para el éxito de fabricacion,
garantizando que los procedimientos operativos estandar de
produccion se adhieran a las normas reglamentarias.
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En Sudafrica, la plena operatividad del centro de ARNm se ha
visto obstaculizada por las barreras de propiedad intelectual.

Esto podria ocurrir en otros paises con potencial para albergar
sucursales.

La OMS y el Banco de Patentes (Medicines Patent Pool), con la
ayuda de los gobiernos europeos y africanos, estan trabajando
para asegurar la financiacion y los derechos de propiedad
intelectual para que Afrigen y sus socios puedan establecer el
centro de produccion.

Otro reto relacionado con las barreras de propiedad intelectual es
la falta de transferencia de tecnologia al centro de produccion
mediante licencias no exclusivas para producir, exportar y
distribuir la vacuna covid-19 en los paises de ingresos bajos y
medios, incluso a través de la instalacion COVAX.

La falta de mercado para las vacunas producidas en Africa es
preocupante.

Organizaciones como COVAX y GAVI deben comprometerse a
comprar vacunas a fabricantes locales. Esto reforzara la
determinacion africana de garantizar la soberania biotecnoldgica.

A menos que Africa tenga un mercado de vacunas, la fabricacion
de vacunas pronto se colapsara.

No podemos seguir siendo consumidores de productos medicos
para tratar enfermedades a precios elevados que no son
asequibles para el continente.
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La exencion de los ADPIC, cuando se apruebe, garantizara la
libertad de actuacion de las entidades con la capacidad requerida
y proporcionara una plataforma para mejorar las capacidades
existentes.

Ademas, facilitara la diversificacion de la produccion hacia
regiones geograficas que actualmente estan excluidas de las
cadenas produccion.

Los gobiernos que se tomen en serio el acceso a las vacunas para
todos deben aprobar la exencion de los ADPIC.

No es aceptable que Africa se encuentre sistematicamente al final
de la cola en relacién con el acceso a los medicamentos.

Aunqgue apreciamos las donaciones, nunca son un mecanismo
sostenible para mejorar la respuesta a las necesidades de salud.

Trabajemos juntos para atender las necesidades de salud de toda
Africa.

Abordemos juntos los obstaculos y demostremos al mundo que
Africa tiene la capacidad, los cientificos y las industrias para
proporcionar las vacunas, terapias y pruebas diagndsticas
necesarias para gestionar los retos sanitarios africanos.
Salvemos vidas.

Les doy las gracias.

El presidente sudafricano reta a Europa: Aprueben la exencién de la Pl y adquieran vacunas de fabricantes africanos
(South African President lays down gauntlet to Europe: Approve IP waiver and procure vaccines from African manufacturers)
Elaine Ruth Fletcher
Health Policy Watch, 18/02/2022
https://healthpolicy-watch.news/six-african-countries-to-receive-mrna-vaccine-tech-and-training-from-who-hub/
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El presidente sudafricano, Cyril Ramaphosa, pidié a Gavi, The
Vaccine Alliance, y a COVAX, el consorcio mundial de vacunas
contra el covid, que tan pronto como la red que se esta creando
de nuevas instalaciones de fabricacion africanas esté en plena
produccion comiencen a adquirir versiones de vacunas fabricadas
en Africa para prevenir el covid y otras enfermedades.

Habl6 en Bruselas, en un evento en el que la OMS anuncié que
Egipto, Kenia, Nigeria, Senegal y Tlnez, asi como fabricantes
sudafricanos, recibiran tecnologia y capacitacion en la
fabricacion de vacunas de ARNm en el nuevo Centro de
Transferencia de Tecnologia apoyado por la OMS ubicado en
Ciudad del Cabo (Sudéfrica), donde los cientificos de Afrigen
Biologics and Vaccines dicen haber reproducido la formulacion
de la vacuna de ARNm Moderna.

El Director General de la OMS, Dr. Tedros Adhanom
Ghebreyesus, nombré a los nuevos paises asociados en una

45

ceremonia organizada por la Cumbre de la Union Europea-Unién
Africana, a la que asistieron los seis paises receptores, asi como
la Presidenta de la Comision Europea, Ursula VVon der Leyen, el
Presidente del Consejo Europeo, Charles Michel, y el Presidente
de Francia, Emmanuel Macron, que ocupa la Presidencia de
turno del Consejo de la UE.

Ramaphosa dijo que el nuevo sistema de desarrollo de 1+D y de
transferencia de tecnologia en materia de vacunas deberia
cambiar la forma en que se adquieren las vacunas en Africa, asi
como su produccion.

"Organizaciones como COVAX y Gavi tienen que
comprometerse a comprar vacunas a los fabricantes locales",
declar6 Ramaphosa, "en lugar de acudir a otras partes, tienen que
comprar a los centros de produccion local, una vez que se pongan
en marcha".

Gavi, creada en el 2000 por la Fundacion Bill y Melinda Gates,
Ileva méas de dos décadas adquiriendo vacunas al por mayor para
mas de 90 paises de bajos ingresos. COVAX, el ambicioso
mecanismo mundial de vacunas covid que cofundé la OMS y es
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gestionado por Gavi, UNICEF y otros, ha sido el canal de
adquisicidn y distribucion de vacunas durante la pandemia.

Pero esas gigantescas agencias con sede en Ginebra y sus socios,
como el Fondo Mundial, tradicionalmente han corrido a comprar
las vacunas a granel mas baratas de los grandes productores
genéricos de Asia, Europay EE UU. Y sus preferencias de
compra, a su vez, han impulsado una mayor consolidacion de la
industria y el control de los monopolios, no sélo de las vacunas,
sino de una serie de productos para la salud mucho mas basicos,
desde los equipos de proteccién personal hasta las mosquiteras
tratadas con insecticida para la malaria, segun afirman los
expertos de la ONU, lo que dificulta que los fabricantes africanos
puedan siquiera hacerse un hueco.

Ahora, Ramaphosa y otros lideres africanos estan empezando a
llamar la atencién sobre esto. Dicen que un cambio en las
preferencias de compra de las grandes agencias de adquisicién de
la ONU y de los donantes es fundamental para que los
productores africanos sean sostenibles; también estimularia la
I+D y las economias africanas, y acabaria reduciendo el coste
neto de los productos que ahora hay que importar.

"Esto reforzaria la determinacion africana de mejorar la
soberania biotecnoldgica”, dijo Ramaphosa, y pondria fin a la era
en que "Africa es consumidora de productos médicos para
restaurar la salud, producidos a precios elevados que no son
asequibles para nuestro pais".

Sudéfrica: apruebe la exencién de la propiedad intelectual
Ramaphosa también hizo un llamado a los paises europeos para
que aprueben una exencion a la propiedad intelectual sobre la
tecnologia covid, la Ilamada "exencién de los ADPIC" que
propusieron Sudafrica e India hace mas de un afio en la
Organizacién Mundial del Comercio.

"Ahora llego a un punto incémodo", dijo Ramaphosa, "los
gobiernos que realmente se toman en serio el garantizar que el
mundo tenga acceso a las vacunas deberian asegurarse de
aprobar la exencién de los ADPIC, tal y como la hemos
presentado, en lugar de esconderse detras de la propiedad
intelectual y la rentabilidad de los creadores”, afirmé. Cuando
hablamos de la vida de cientos de millones de personas, y no de
la rentabilidad de unas pocas empresas, no es aceptable que
Africa esté siempre a la cola del acceso a los medicamentos".

"Aunque apreciamos las donaciones, hunca son una forma o un
mecanismo sostenible para generar capacidad de respuesta”, dijo
Ramaphosa, y afiadié: "Me ha sorprendido mucho el nimero de
cientificos que tenemos en el continente africano. Acaban de
salir de la nada y estan demostrando una enorme capacidad. Y
ésas son las personas cuya energia tenemos que liberar...

"Y todo lo que tenemos que hacer es aprobar la exencion de los
ADPIC para darles poder, y simplemente darles la energia y ese
oxigeno para que puedan avanzar".

Sus comentarios provocaron algunos momentos incomodos en el
escenario, cuando la Presidenta de la Comision Europea, von der
Leyen, y otros funcionarios de la UE se peleaban por responder.
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Dirigiendo su respuesta a Ramaphosa, von der Leyen sugiri6 que
la UE ve la iniciativa de Transferencia Tecnol6gica de ARNm
€Omo un mecanismo compensatorio en el contexto de la
industria, que limita "la rentabilidad para los propietarios de la
propiedad intelectual”. Es decir, las empresas, a las que ...usted
culpaba - mientras se protege un bien muy preciado, que es la
propiedad intelectual, lo que los cientificos han desarrollado.

"Y aqui creo que podemos encontrar una forma de entendernos”,
afiadio, diciendo que ambas partes comparten el mismo objetivo,
pero tienen diferentes formas de alcanzarlo.

"El objetivo es realmente asegurarse de que la tecnologia se
transfiere, y se fragmenta y se muestra todo su alcance", dijo en
sus declaraciones. "Y para ello, pensamos que las licencias
obligatorias, las licencias en las que se reducen mucho los
beneficios podrian ser una alternativa en la que podriamos
trabajar juntos”, dijo Von der Leyen presionando, en vivo, una
alternativa de la UE a la exencién de la propiedad intelectual que
los principales paises europeos han tratado de impulsar en la
Organizacion Mundial del Comercio, donde la cuestion se debate
a puerta cerrada desde hace mas de un afio.

Las fricciones entre Africa y Europa sobre las medidas de
propiedad intelectual fueron evidentes en la apertura
Ramaphosa también denuncié que "la plena operatividad del
centro de ARNm [de Sudéfrica] se ha visto obstaculizada por las
barreras de propiedad intelectual. Esto podria ocurrir en otros
paises”, afiadio, en referencia a los destinatarios de la tecnologia
de vacunas que ha estado desarrollando Sudéfrica.

Ha habido un "fracaso en la transferencia de tecnologia al centro
de Sudéfrica mediante licencias no exclusivas para producir, asi
como para exportar y distribuir, las vacunas covid-19 a paises de
ingresos bajos y medios, incluso a través de la instalacién
COVAX", afadid, refiriéndose a la negativa de Moderna a
compartir los conocimientos técnicos con el centro, que pretende
replicar su versién de una vacuna covid de ARNm.

Esto, dijo Ramaphosa, es importante para garantizar que los
equipos del centro sudafricano "conozcan todos los
procedimientos operativos y técnicos para fabricar vacunas de
ARNmM a escala y de acuerdo con las normas internacionales....
para apoyar a los fabricantes de los paises de ingresos bajos y
medios a producir sus propias vacunas".

Hace dos semanas, los cientificos de Afrigen, que trabajan en el
centro tecnoldgico sudafricano, dijeron que creian haber
reproducido la vacuna de Moderna, basandose en datos de acceso
publico. Sin embargo, dijeron que sin la ayuda de Moderna
Ilevaria mucho mas tiempo ampliar la capacidad de fabricacion
para producir a gran escala. Moderna se ha comprometido a no
hacer valer las patentes durante la pandemia, pero no ha ayudado
a Afrigen.

"La informacion disponible pablicamente no es suficiente”,
coincidi6 von der Leyen, en su respuesta al lider sudafricano.
"Hay que tener informacidn detallada sobre una tecnologia. Asi
que tenemos un objetivo comudn", y afiadié que la Comunidad
Europea pretende “crear el marco normativo que es realmente
necesario para hacerlo realidad".



La OMS elude la cuestion de la propiedad intelectual

En su intervencién en la ceremonia en Bélgica, el Dr. Tedros de
la OMS eludié las delicadas y no resueltas cuestiones de
propiedad intelectual en torno al centro sudafricano, diciendo:

"El objetivo del centro es que los fabricantes puedan recibir
formacion sobre como producir determinadas vacunas y la
licencia para hacerlo™.

Creado principalmente para hacer frente a la emergencia por
covid-19, el centro -asi como las "sucursales" de la red de seis
paises, anunciada hoy- ofrecen la posibilidad de ampliar la
capacidad de fabricacion de otras vacunas, "dejando que los
paises decidan el tipo de vacunas y los otros productos que
necesitan para hacer frente a sus prioridades de salud", dijo la
OMS en un comunicado de prensa.

"En funcién de la infraestructura, la mano de obray la capacidad
de investigacién clinica y reglamentaria existentes, la OMS y sus
socios trabajardn con los paises beneficiarios para elaborar un
plan y ofrecer la formacion y el apoyo necesarios para que
puedan empezar a producir vacunas lo antes posible”, dijo la
OMS.

A principios de esta semana, BioNTech anunci6 otra importante
iniciativa en Africa: el envio de instalaciones para la produccion
de vacunas, listas para funcionar, en contenedores a Ruanda y
Senegal.

BioNTech colaborara con el centro de la OMS para contratar a
personal formado que pueda trabajar en sus instalaciones. Pero
sigue sin estar claro cémo BioNTech, que esta produciendo su
propia vacuna patentada por Pfizer-BioNTech, colaborara con el
centro de ARNm apoyado por la OMS, cuyo objetivo es
desarrollar y producir vacunas utilizando la tecnologia de un
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competidor (Moderna) y que, ademas, podra ofrecer licencias a
quien quiera.

A la pregunta de Health Policy Watch de cémo se financia la red
de ARNm apoyada por la OMS, un portavoz de la OMS dijo:
"Necesitamos €100 millones para 5 afios, y hemos conseguido el
80% de esa cantidad de los paises que el Dr. Tedros mencion6 en
su discurso”, sin dar mas detalles.

Por su parte, Von der Leyen afirmé que la Comisién Europea,
junto con Alemania, Francia y Bélgica, esta invirtiendo €40
millones en la red de transferencia de tecnologia de ARNm,
"porque estamos profundamente convencidos de que es el
camino correcto... Es un gran paso adelante en la soberania
estratégica de Africa en materia de vacunas".

"Todos conocemos la situacion actual. Hoy en dia, de todas las
vacunas que se aplican en Africa, el 1% se producen en Africa,
de todas las vacunas, y justamente el objetivo es que, en el 2040,
el 60% de vacunas que se administren en Africa sean producidas
en Africa. Y esta es una precondicion”.

Dirigiéndose a Ramaphosa, afiadio: ™Y aqui si, querido Cyril,
creo que es importante que, como usted ha dicho, limitemos con
esta transferencia de tecnologia la rentabilidad para los titulares
de la propiedad intelectual”.

En una declaracion final, von der Leyen dijo que la Comisién de
la Union Africana y la Comision de la Union Europea
organizarian una reunion esta primavera en Bruselas con la
Directora General de la OMC, la Dra. Ngozi Okonjo-Iweala, para
tratar de definir un camino a seguir en la cuestion de la propiedad
intelectual, afiadiendo que las dos partes "comparten el mismo
objetivo" pero tienen "diferentes maneras de alcanzarlo - debe
haber un puente entre las dos maneras".

Organismos Internacionales

OMS, 75.2 Asamblea Mundial de la Salud: Nuevo modelo de financiacién sostenible
OMS
Nota de prensa, 24 de mayo de 2022
https://www.who.int/es/news/item/24-05-2022-daily-update---24-may-2022

Nuevo modelo de financiacion sostenible

Tras la reeleccion del Dr. Tedros Adhanhom Ghebreysus como
Director General de la OMS, los delegados en la Asamblea
Mundial de la Salud acordaron una decision histérica sobre la
financiacion sostenible de la OMS adoptando una serie de
recomendaciones de un Grupo de Trabajo sobre la Financiacion
Sostenible formado por los Estados Miembros de la OMS.

Las recomendaciones tienen como finalidad que la financiacion
de la OMS sea mas predecible y flexible y dependa menos de las
contribuciones voluntarias. Entre las recomendaciones figura la
peticion a la Secretaria de que elabore propuestas presupuestarias
para aumentar las contribuciones sefialadas (cuotas de los
miembros) hasta el 50% del presupuesto basico de la OMS para
2030. En el tltimo ciclo presupuestario, las contribuciones
sefialadas representaron solo el 16% del presupuesto por
programas aprobado.

Otras recomendaciones son que la Secretaria estudie la viabilidad
de un mecanismo de reposicion para ampliar ain mas la base de
financiacion de la OMS y la creacién de un grupo de tareas de
los Estados miembros sobre el fortalecimiento de la gobernanza
presupuestaria, programatica y de financiacién de la OMS para
analizar los retos de la gobernanza en materia de transparencia,
eficiencia, responsabilidad y cumplimiento.

Enlaces de interés

Financiacion sostenible de la OMS: informe del Grupo de Trabajo
(Documento A75/9), disponible en
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files’WHAT75/A75_9-sp.pdf
Trabajar por una OMS financiada de forma sostenible, disponible en
https://www.who.int/about/funding/sustainable-financing

Aprobacién de la revisién del presupuesto por programas
Los delegados habian aprobado previamente una revision del
presupuesto por programas de la OMS para la labor relativa al
bienio 2022-2023. La revisién aprobada hoy refleja la rapida
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evolucidn de la situacion sanitaria mundial debido, entre otras
cosas, a la pandemia de COVID-19. El presupuesto por
programas revisado incorpora las ensefianzas y recomendaciones
de una serie de examenes internos y externos, en particular sobre
la respuesta de la Secretaria a la COVID-19.

El aumento presupuestario total estimado para el bienio 2022-
2023 es de US$604,4 millones (un aumento del 13% con
respecto al anterior presupuesto presentado), con lo que el
presupuesto total de la labor de la OMS para 2022-2023 asciende
a US$4.968 millones. El presupuesto por programas 2020-2021
aprobado anteriormente ascendia a US$3.769 millones.

Los delegados también acordaron prorrogar el actual Programa
General de Trabajo hasta 2025, a la luz de las conclusiones
contenidas en el Marco de Resultados de la OMS y del informe
presentado por la Secretaria sobre las eficiencias operacionales.
La prorroga tiene por objeto ayudar a la OMS a respaldar los
esfuerzos de los paises para hacer frente a las interrupciones de
los servicios de salud relacionadas con la pandemia, recuperarse
de ella'y renovar los esfuerzos por alcanzar las metas de los tres
mil millones y las metas de los Objetivos de Desarrollo
Sostenible.

Esta prdrroga permite alinear el ciclo de planificacién estratégica
de la OMS con el del conjunto de las Naciones Unidas.

Enlaces de interés

Proyecto de revision del presupuesto por programas 2022-2023
(Documento A75/6) Disponible en

https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/WHAT75/A75_6-sp.pdf
Presentacion de informes sobre eficiencias operacionales (Documento
A75/7) Disponible en
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files’WHAT75/A75_7-sp.pdf
Presupuesto por programas 2022-2023: revision. Prérroga hasta 2025
del 13.° Programa General de Trabajo, 2019-2023 (Documento A75/8)
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Disponible en https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files’ WWHAT75/A75_8-
sp.pdf

Portal web del presupuesto por programas de la OMS. Disponible en
https://open.who.int/2020-21/home

Como se financia la OMS. Disponible en
https://www.who.int/es/about/funding

Nota de Salud y Farmacos. Segln una nota publicada por
Reuters [1] en las conversaciones a puerta cerrada entre los
donantes que se celebraron los dias 10 y 11 de marzo, EE UU se
mostré dispuesto a aumentar las contribuciones obligatorias a
partir de 2024 si se cumplian ciertos criterios, como una mayor
transparencia presupuestaria. Japdn, que habia manifestado su
oposicién en el pasado, también ofrecié menor resistencia a la
propuesta. Sin embargo, grandes paises latinoamericanos
expresaron sus reservas, entre ellos Brasil, México y Colombia,
diciendo que las subidas serian demasiado costosas. Un portavoz
del Ministerio de Sanidad de Colombia confirmé que su
delegacion se habia opuesto al aumento. El Ministerio de
Asuntos Exteriores de Brasil dijo a Reuters que “cualquier debate
sobre el aumento de las cuotas debe ir acompafiado de
"compromisos efectivos de racionalizacion de los gastos" y de
reformas en la gobernanza y la rendicion de cuentas de la OMS.

Durante los ultimos dos afios, Alemania ha superado las
donaciones de EE UU a la OMS, debido a los recortes en las
contribuciones voluntarias bajo el mandato del expresidente
Donald Trump, que acus6 al organismo de estar demasiado cerca
de China y decidié que EE UU dejara de ser miembro de la OMS

Referencia

1. Farge E, Guarascio F. In U-turn, U.S. backs WHO budget overhaul,
but LatAm is opposed. Reuters, 16 de marzo de 2022
https://www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/u-turn-
us-backs-who-budget-overhaul-latam-is-opposed-sources-2022-03-
16/

OMS, 75.2 Asamblea Mundial de la Salud: Reglamento Sanitario Internacional
OMS
Nota de prensa, 24 de mayo de 2022
https://www.who.int/es/news/item/24-05-2022-daily-update---24-may-2022

Grupo de Trabajo sobre las Enmiendas al Reglamento
Sanitario Internacional (RSI)

Los delegados acogieron con satisfaccion el informe final del
Grupo de Trabajo sobre el Fortalecimiento de la Preparacion y
Respuesta de la OMS frente a Emergencias Sanitarias que, entre
otras cosas, propone un proceso para llevar adelante posibles
enmiendas al RSI (2005). Acordaron mantener el grupo, con un
mandato y un nombre actualizad (el «Grupo de Trabajo sobre las
Enmiendas al RSI») para que trabaje exclusivamente en el
andlisis de las propuestas de enmiendas al RSI. Los Estados
Miembro también solicitaron al Director General que convoque
un Comité de Revision del RSI para que haga recomendaciones
técnicas sobre las propuestas de enmienda que se presenten. El
Grupo de Trabajo propondra un paquete de enmiendas
especificas para su consideracion por la 77.2 Asamblea de la
Salud.

Enlaces de interés
Fortalecimiento de la preparacion y respuesta de la OMS frente a
emergencias sanitarias Informe del Director General (Documento
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A75/17) Disponible en
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files’WHA75/A75 17-sp.pdf

Nota de Salud y Farmacos. Segun informa Third World
Network [1], durante la 72 reunién del Grupo de Trabajo de los
Estados miembro sobre el fortalecimiento de la preparaciény la
respuesta de la OMS a las emergencias sanitarias (GTPR) que
tuvo lugar entre el 21 y el 23 de febrero, los Estados miembros
de la Region de Africa de la OMS pidieron la inclusion de
disposiciones sobre equidad en las posibles enmiendas al
Reglamento Sanitario Internacional (RSI) de 2005.

Botsuana intervino en nombre de 47 Estados de la Region de
Africa y declar6 que "es fundamental que el RSI (2005) aborde
las desigualdades actuales para garantizar el equilibrio de los
derechos y las obligaciones en la respuesta a las emergencias de
salud, incluyendo el facilitar la disponibilidad y la asequibilidad
de los productos para la salud. También propuso que abordara las
decisiones unilaterales, como las prohibiciones de viajar, y las
restricciones a la circulacion [de] mercancias. ElI Grupo Africano
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recomendd "que la equidad se aborde tanto en las posibles
enmiendas al RSI (2005) como en el nuevo instrumento
internacional.

Entre otras cosas, la Region de Africa propuso:

1. Equidad en las obligaciones de prevencion, deteccion y control
de amenazas pandémicas;

2. Provisién de asistencia financiera y transferencia de tecnologia
a los paises en desarrollo;

3. Sometimiento de todas las acciones de la OMS en una
pandemia a las disposiciones del RSI y a un futuro instrumento
internacional complementario;
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4. Obligacion de prestar apoyo a la OMS para coordinar la
respuesta;

5. Obligacion de facilitar la produccién, la disponibilidad y el
acceso a los tratamientos médicos;

6. Garantizar la igualdad de condiciones en el reparto de
patdgenos y secuencias genémicas, y en el reparto de
beneficios.

Referencia

1. Third World Network. WHO: Africa Region calls for amendment of
IHR to address equity Third World Network, 2 March 2022
https://www.twn.my/title2/health.info/2022/hi220301.htm

Para impulsar la produccion farmacéutica local, la OMS establece un centro mundial de formacién en procesos de
bioproduccién en la Republica de Corea
(Moving forward on goal to boost local pharmaceutical production, WHO establishes
global biomanufacturing training hub in Republic of Korea)
OMS, 23 de febrero de 2022
https://www.who.int/news/item/23-02-2022-moving-forward-on-goal-to-boost-local-pharmaceutical-production-who-establishes-

global-biomanufacturing-training-hub-in-republic-of-korea

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2022; 25(2)

Tags: OMS, ARNm, produccion local, Corea, transferencia de
tecnologia, Sudéafrica, produccion farmacéutica, industria
farmacéutica nacional

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la Republica de
Coreay la Academia de la OMS anunciaron hoy el
establecimiento de un centro mundial de elaboracién de
productos bioldgicos. Servira para satisfacer el interés que tienen
los paises de bajos y medianos ingresos en producir estos
productos, incluyendo vacunas, insulinas, anticuerpos
monoclonales y tratamientos para el cancer. Este paso se da
después de haber establecido un exitoso centro de transferencia
tecnoldgica de vacunas ARNm en Sudafrica.

El Director General de la OMS, Dr Tedros Adhanom
Ghebreyesus dijo: “Una de las principales barreras para lograr la
transferencia de tecnologia a los paises de bajos y medianos
ingresos es la debilidad de sus sistemas regulatorios y la falta de
trabajadores calificados. Superar estas deficiencias asegurara que
puedan producir los insumos necesarios y en el futuro no tendran
que quedarse esperando al final de la cola”.

El Gobierno de la Republica de Corea ha ofrecido una gran
instalacion en las afueras de Sell, que ya est& entrenando a otras
empresas locales y que ampliara sus operaciones para acoger a
los futuros expertos de otros paises. Ofrecera entrenamiento
técnico y préctico en los procesos de elaboracién y en las buenas
practicas de manufactura que se requieren para este tipo de
productos. Serd complementaria a la formacion especifica que
ofrece el centro de transferencia de tecnologia de vacunas de
ARNmM en Sudafrica.

“Hace s6lo 60 afios, Corea era uno de los paises mas pobres del
mundo” dijo Mr Kwon Deok-cheol, Ministro de Salud y
Bienestar de la Republica de Corea. “Con la ayuda y el apoyo de
la OMS y de la comunidad internacional, hemos pasado a ser un
pais con un sistema de salud y una industria biotecnolégica
solidos. Corea aprecia profundamente la solidaridad
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internacional recibida durante nuestra transicién. Compartiendo
las lecciones que aprendimos en el pasado, nos esforzaremos por
apoyar el fortalecimiento de la produccién biotecnoldgica en los
paises de bajos y medianos ingresos. De esta manera lograremos
tener un mundo mas seguro para enfrentar la proxima pandemia”.

Al mismo tiempo, la OMS esté intensificando el fortalecimiento
de los sistemas de regulacion a través de su Herramienta Mundial
de Evaluacién Comparativa (GBT), un instrumento que evalUa el
desempefio de las autoridades regulatorias. La herramienta GBT
servira como parametro para que la OMS incluya a las agencias
reguladoras nacionales en la lista de Autoridades de la OMS.
Otro objetivo es construir una red de centros regionales de
excelencia que actiien como asesores y guias para los paises con
sistemas regulatorios mas débiles.

Otros cinco paises recibirdn también el apoyo del centro de
transferencia de tecnologia de vacunas de ARNm en Sudéfrica:
Bangladesh, Indonesia, Pakistan, Serbia y Vietham. Estos paises
fueron evaluados por un grupo de expertos que concluyeron que
tienen la capacidad para absorber adecuadamente la tecnologia y,
con un entrenamiento apropiado, alcanzar rapidamente la etapa
de produccién.

Retno Lestari Priansari Marsudi, Ministra de Asuntos Exteriores
de Indonesia, dijo que "Indonesia es uno de los paises que
siempre ha apoyado la equidad y la igualdad en el acceso a las
vacunas covid-19 en todos los paises, incluyendo la transferencia
de tecnologia y conocimientos técnicos a los paises en
desarrollo".

“Esta transferencia de tecnologia contribuira al acceso equitativo,
lo que nos ayudara a recuperarnos juntos y mas fuertes que antes.
Este es el tipo de solucién que los paises en desarrollo
necesitamos, una solucion que nos empodere y fortalezca la
confianza en nosotros mismos, al tiempo que fortalecemos la
salud mundial”.


https://www.who.int/news/item/23-02-2022-moving-forward-on-goal-to-boost-local-pharmaceutical-production-who-establishes-global-biomanufacturing-training-hub-in-republic-of-korea
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“El apoyo de la OMS en este proceso es esencial para el
desarrollo de una produccion continua, de calidad y segura de
vacunas y productos médicos” dijo el Dr. Zlatibor Loncar,
Ministro de Salud de Serbia. “El desarrollo de nuevas tecnologias
implica el desarrollo profesional de los expertos serbios y la
formacion del personal mas joven, es una prioridad nacional
absoluta”

Dr Nguyen Thanh Long, Ministro de Salud de Vietnam dijo
“Aunque Vietnam es un pais en desarrollo, durante las dltimas
décadas hemos acumulado mucha experiencia en vacunas.
Nuestra Autoridad Regulatoria Nacional ha sido reconocida por
la OMS. Creemos que gracias a esta iniciativa Vietnam podra
producir vacunas de ARNm a gran escala, no solo para el
consumo doméstico sino para otros paises de la regién y del
mundo, contribuyendo a reducir las desigualdades en el acceso”.

Argentina y Brasil se unieron a la iniciativa en noviembre de
2021, y fueron los primeros paises de las Américas en recibir
transferencia tecnolégica del centro de transferencia tecnoldgica
de vacunas ARNm en Sudéafrica. Empresas de estos paises ya
estan recibiendo el entrenamiento.

Carla Vizzoti, Ministra de Salud de Argentina dijo “Estamos
convencidos de que con el apoyo técnico de la OMS, de su
oficina regional y de la comunidad internacional de expertos,
podremos mejorar el acceso equitativo y oportuno. Si queremos
conseguir mejores resultados de salud a nivel mundial y regional,
incluyendo una mejor preparacion para futuras emergencias,
debemos romper el ciclo de dependencia que tiene nuestra region
del mercado mundial de vacunas, que esta altamente
concentrado”.
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Numerosos paises manifestaron interés por la convocatoria del
centro de transferencia de tecnologia a finales de 2021. La OMS
prestara apoyo a todos los que respondieron, pero actualmente
esta priorizando a los paises que no disponen de tecnologia de
ARNM pero que ya cuentan con alguna infraestructura y
capacidad de elaboracién. La OMS entablara conversaciones con
otros paises interesados, en los préximos meses se anunciaran los
proximos paises que recibiran la transferencia tecnoldgica.

Referencia
OMS. The mRNA vaccine technology transfer hub.

https://www.who.int/initiatives/the-mrna-vaccine-technology-transfer-
hub

Nota de Salud y Farmacos: Puede leer mas sobre este tema en
el Boletin Farmacos: Politicas 2022; 25 (1)
https://www.saludyfarmacos.org/boletin-
farmacos/boletines/feb202208/46_se/

Al anunciar esta noticia Zachary Brennan (mRNA for all: WHO
establishes biomanufacturing training hub in Korea Endpoints,
February 23, 2022 https://endpts.com/mrna-for-all-who-
establishes-biomanufacturing-training-hub-in-korea/ ) afiadié que
el Ministerio de Salud y Bienestar de Corea también va a trabajar
con la OMS para desarrollar un curriculo para la produccién de
biol6gicos y que en septiembre del 2021, empresas de Argentina
y Brasil fueron los dos primeros paises en América Latina
empezaron a recibir entrenamiento del centro global para la
tecnologia mMRNA

¢Podran las negociaciones en la organizacién mundial de la salud resultar en un marco justo para la prevencion, la
preparacion y la respuesta ante pandemias como bienes publicos globales?
Viviana Mufioz Tellez
South Center Research Paper 147, 28 de febrero de 2022
https://www.southcentre.int/documento-de-investigacion-147-28-de-febrero-de-2022/

Los Estados miembros de la OMS, tras haber acordado los
objetivos de avanzar equidad y solidaridad para la futura
prevencion, preparacion y respuesta a la pandemia, ahora deben
ponerlos en practica. Este documento avanza sugerencias para las
discusiones en los procesos en curso de la OMS de 1) el examen
de las recomendaciones que esta revisando el Grupo de Trabajo
sobre el Fortalecimiento de la Preparacion y la Respuesta de la

OMS a las Emergencias Sanitarias, 2) la consideracion de
posibles enmiendas al Reglamento Sanitario Internacional (RSI)
de 2005, y 3) la elaboracion de un proyecto de texto para un
instrumento internacional sobre la preparacién y la respuesta ante
una pandemia.

Disponible en espafiol en el enlace que aparece en el encabezado

Incorporacién de la equidad en el Reglamento Sanitario Internacional y en los futuros instrumentos juridicos de la OMS sobre
preparacion y respuesta ante una pandemia (Mainstreaming Equity in the International Health Regulations and Future WHO
Legal Instruments on Pandemic Preparedness and Response)

SouthCentre, Policy Brief 108, 25 de marzo 2022
https://www.southcentre.int/policy-brief-108-25-march-2022/

Los Estados miembros de la OMS estan a punto de iniciar las
negociaciones mas importantes que podrian establecer el
paradigma de las obligaciones juridicas internacionales en
materia de preparacion y respuesta a futuras pandemias. Estas
negociaciones se centran en las enmiendas al Reglamento
Sanitario Internacional (2005) (RSI), asi como en la negociacion
de un tratado u otro instrumento juridico en el marco de la

Constitucién de la OMS que complemente el RSI para garantizar
una mejor preparacion y respuesta ante futuras pandemias,
basandose en las experiencias de la actual pandemia de COVID-
19. La consideracion mas critica para los paises en desarrollo en
estas negociaciones sera la integracion de las preocupaciones de
equidad, actualmente ausentes de las normas y mecanismos
existentes a nivel mundial para permitir a los paises en desarrollo
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prevenir y responder eficazmente a un brote pandémico. En este

contexto, este informe sugiere algunos elementos de equidad que ~ Documento disponible en inglés en el enlace que aparece en el
deberian perseguirse a través de propuestas textuales especificas encabezado.

de los paises en desarrollo mediante enmiendas al RSI.

El Fondo Mundial de Lucha contra el Sida, la Tuberculosis y la Malaria deberia abordar el problema de la resistencia
antimicrobiana
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Politicas 2022; 25(2)

Tags: Fondo Mundial de Lucha contra el SIDA, la lagunas de conocimiento e innovacion, y para informar sobre las
Tuberculosis y la Malaria, resistencia antimicrobiana, politicas y las practicas. Se debe garantizar el acceso a

antibidticos, desarrollo de nuevos antibioticos, preparacion antibidticos eficaces. Por encima de todo, la RAM debe ser vista
para nuevas pandemias como un problema global, que necesita un plan coherente a nivel

mundial, siguiendo la estrategia de “Una sola salud”.
El Lancet public6 una editorial sugiriendo que el Fondo Global

deberia incluir la resistencia antimicrobiana (RAM) [1], y lo Hay que aprovechar una oportunidad inmediata. A finales de este
resumimos a continuacién. La amenaza de la RAM se conoce afio, el Fondo Mundial de Lucha contra el Sida, la Tuberculosis y
desde hace tiempo. Los informes de la Comision de la Malaria celebrara su séptima reunion de reposicion. Es
Enfermedades Infecciosas de The Lancet sobre la resistencia a probable que el foco de atencidn para invitar a los donantes a

los antibidticos de 2013 y el informe O’Neill de 2016 han hecho invertir se mantenga en las tres enfermedades en las que ha
recomendaciones que incluyen incrementar la conciencia estado trabajando. Sin embargo, el Fondo esta estudiando como

publica, mejorar la vigilancia, mejorar los diagnosticos, hacer un ampliar su cometido en respuesta a un contexto mundial muy
uso mas racional de los antibi6ticos, proporcionar acceso a agua diferente, en particular, la necesidad de adoptar nuevas medidas
potable y saneamiento, adoptar la iniciativa “Una sola salud” e para reforzar la preparacion ante las pandemias y crear sistemas
invertir en nuevos antimicrobianos y vacunas. de salud resistentes en una época de crisis climatica. En 2022
también se cumple el 20° aniversario de la creacion del Fondo
Durante la ltima década ha habido algunas respuestas dignas de Mundial. Ahora es el momento adecuado para revisar su objetivo

mencién. En 2015, la OMS puso en marcha el Sistema Mundial fundamental. EI Fondo se cre6 para invertir en programas

de Vigilancia de la Resistencia a los Antimicrobianos y su Uso. destinados a acabar con las enfermedades infecciosas que causan
También en 2015 se cred el Fondo Fleming (un programa que la mayor carga de enfermedad y muerte, especialmente en los
apoya a 24 paises de Africa y Asia para hacer frente a la RAM); paises de ingresos bajos y medios. Ha demostrado ser un

y en diciembre de 2021, los ministros de Finanzas del G7 instrumento muy eficaz para proteger a las poblaciones
emitieron declaraciones para apoyar el desarrollo de los susceptibles de padecer enfermedades prevenibles y tratables. La
antibioticos. Pero las medidas han sido episddicas y desiguales, carga actual de la RAM y su amenaza futura deberian ser un

lo que ha dado lugar a desigualdades globales en la RAM; y la estimulo urgente para revisar y ampliar la mision del Fondo
innovacion ha sido extremadamente lenta. Sélo se dispone de Mundial. Ha llegado el momento de que el Fondo asuma la RAM

vacunas para uno de los seis principales patégenos descritos en el ~ como una de sus principales responsabilidades. Y los donantes
estudio. La reserva clinica de antibioticos es demasiado pequefia deberian invertir generosamente en ese Fondo renovado y
para hacer frente a la creciente aparicién y propagacién de la revigorizado.
RAM.

Fuente original
Los lideres nacionales tienen ahora la obligacion de hacer que la 1. The Lancet. Antimicrobial resistance: time to repurpose the Global
RAM ocupe un lugar mas importante en sus agendas politicas. Fund. Lancet. 2022 Jan 22;399(10322):335. doi: 10.1016/S0140-
Hay que acelerar los esfuerzos de investigacién para abordar las 6736(22)00091-5. PMID: 35065769.

La pandemia ha impulsado el interés global para mejorar la implementacion de los ensayos clinicos
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Ensayos Clinicos 2022; 25(2)

Tags: medicina basada en evidencia, registro de ensayos clinicos, poblacién mundial, y a la constatacion de que la pandemia
informacion de resultados de los ensayos clinicos, AMS, Reino estimuld la realizacion de muchos ensayos clinicos, pero la gran
Unido, OMS, pandemia, malgasto en investigacion, covid mayoria no tuvieron el tamafio suficiente para aportar resultados
o ) . . confiables. El plan es consensuar las pautas que permitan generar
Segun informa Ed Silverman [1], el Reino Unido ha preparado suficientes datos confiables para informar las politicas de salud y
una resolucion para ser discutida en la Asamblea de la Salud que |4 practica médica, no solo en caso de respuesta a pandemias sino
se celebrara en mayo, cuyo objetivo es mejorar la forma en que también para otras situaciones, y principalmente en respuesta a
se implementan los ensayos clinicos. los problemas que afectan a los paises de ingresos bajos y
medios.

Segun Silveman, la iniciativa responde a la necesidad de
encontrar soluciones a los problemas de salud que afectan a la
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Las estrategias principales para Silverman consisten en coordinar
la investigacion, asegurar la financiacion y crear mecanismos
para registrar los ensayos e informar de los resultados, y también
anticipa que la discusion de la propuesta girara en torno a los
siguientes temas:

e si el lenguaje del texto debe extenderse explicitamente a todos
los productos médicos, que incluyen las terapias, las vacunas y
los diagnosticos. El texto actual da a entender que si, hay que
ver como reacciona la industria,

o la medida en que se registran los ensayos y se divulgan los
resultados, no sdlo para beneficio de los reguladores, sino del
publico en general. Esto ha sido objeto de controversia en la
Gltima década, ya que los investigadores han argumentado que
la falta de acceso a los datos de los ensayos impide que se
puedan replicar los resultados. Estos resultados influyen en la
practica médica, en la salud de los pacientes y en el gasto en
salud,
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e si los participantes en los ensayos clinicos se podran beneficiar

por haber participado en los mismos, en lugar de que se les
niegue el tratamiento porque los productos se comercializan en
otros paises,

los defensores de los consumidores pueden presionar para que
se revelen los costes de investigacion y desarrollo como parte
del debate mas amplio sobre la transparencia, ya que dichos
costes afectan los precios. Esta cuestion fue controvertida
cuando la Asamblea Mundial de la Salud adopt6 hace tres afios
una resolucidn destinada a mejorar el acceso a los
medicamentos. La resolucion recibid criticas por su redaccion,
que reforzaba la transparencia en los precios de los
medicamentos al tiempo que mantenia una cortina en torno a
los costes clave de 1+D.
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