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Novedades sobre la Covid

Para mejorar el futuro acceso global a productos para la salud seguros, eficaces, apropiados y de calidad
(Shaping the future of global access to safe, effective, appropriate and quality health products)
Raffaella Ravinetto, Rodrigo Henriquez, Prashant N Srinivas, et al.

BMJ Global Health 2024;9: e014425.
https://gh.bmj.com/content/9/1/e014425 (de libre acceso en inglés)
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Tags: solidaridad en el acceso a medicamentos, innovacion
farmacéutica, estrategias de mercado para el acceso a los
medicamentos, medicamentos que respondan a la salud publica,
fortalecer el suministro de medicamentos

Resumen

La respuesta a la pandemia de covid-19 puso a prueba la
solidaridad mundial y sac6 a la luz dinamicas de poder
persistentes que alimentan las desigualdades, la desinformacion y
la desconfianza.

El acceso global, sostenido y equitativo a productos para la salud
de calidad sigue siendo un objetivo inalcanzable.

Las importantes lecciones del pasado sobre el acceso a productos
sanitarios esenciales, tanto para enfermedades infecciosas como

no transmisibles, alin no se han incorporado adecuadamente en
las politicas nacionales e internacionales.

Es urgente avanzar de forma coordinada en cuatro &mbitos:
redisefiar el ecosistema de innovacion farmacéutica y su entorno
politico para resolver la incoherencia entre los enfoques
impulsados por el mercado y las necesidades de salud publica;
aplicar criterios de priorizacion transparentes y basados en la
evidencia en los sistemas nacionales de salud; fortalecer los
sistemas regulatorios y de suministro; y promover la proteccion
financiera en los sistemas de salud como parte de la cobertura
universal a la salud.

La innovacion médica y los productos esenciales para la salud
son cruciales para el sistema de salud publica y se deben tratar
como bienes comunes, en lugar de activos comerciales privados.

Propiedad intelectual y derecho de la competencia en el sector farmacéutico durante la pandemia de la covid-19
Pierre Horna, Ray Meloni Garcia, Dante Mendoza Antonioli, José Antonio Pejovés Macedo, Enrique Varsi-Rospigliosi
Acta Bioethica 2024; 30(1): 129-145. http://dx.doi.org/10.4067/S1726-569X2024000100129

https://actabioethica.uchile.cl/index.php/AB/article/view/74994/76382

Resumen

La pandemia de covid-19 demostrd que las politicas publicas
relacionadas con la propiedad intelectual y el derecho de la
competencia no fueron adecuadas o suficientemente articuladas
para permitir el acceso oportuno de la poblacion a las vacunas de
manera equitativa, debido a distorsiones en su fabricacion,
distribucion y venta cuando éstas estuvieron disponibles durante
la pandemia. Esta investigacion tiene como objetivo analizar,

desde una perspectiva juridica, si los problemas observados se
originan en una inadecuada aplicacion de la legislacion que
regula la propiedad intelectual y su relacion con otras politicas
publicas vinculadas a la competencia, o, eventualmente, en el
ejercicio abusivo de tales derechos, y que, como consecuencia,
distorsionaria el proceso de competencia en los mercados
nacionales y regionales.

Gavi y las vacunas covid
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Politicas 2025; 28 (2)

Tags; compras de vacunas covid, compras anticipadas de vacunas,
reembolso por vacunas no suministradas

El afio pasado, Novavax Ileg6 a un acuerdo con Gavi, la Alianza
para las Vacunas, después de que esta Gltima exigiera un
reembolso tras la rescision de un acuerdo de compra anticipada
de vacunas contra la covid-19.

Trece meses después, Gavi podria estar a punto de enfrentarse a
una disputa similar con la empresa china Clover
Biopharmaceuticals tras rescindir otro acuerdo de compra de
vacunas contra la covid-19. Gavi exige la restitucién de US$224
millones. Clover considera que esta solicitud es infundada.

En junio de 2021, Clover y Gavi firmaron una alianza por la que
la compafiia acordd proporcionar hasta 414 millones de dosis de
SCB-2019, su vacuna contra la covid-19 basada en proteinas,
hasta 2022. Sin embargo, al igual que Novavax, Clover tuvo
dificultades para cumplir con los objetivos regulatorios para el
desarrollo de su vacuna. Clover no cuenta con los recursos para
reembolsar a Gavi.

Fuente Original

1. Dunleavy, Kevin. Gavi terminates COVID vaccine deal with Clover,
demands $224M repayment. FiercePharma, 24 de marzo de 2025
https://www.fiercepharma.com/pharma/gavi-terminates-covid-
vaccine-deal-clover-demands-224m-repayment
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Cdmo suministrar vacunas contra la covid-19 aprobadas por la EMA a los paises en desarrollo
(How to supply EMA-approved COVID-19 vaccines to developing countries)
Kunath, K., Hess, R. D., Bechthold, A., & Jung, M
Regulatory Focus, 6 de enero de 2025
https://www.raps.org/news-and-articles/news-articles/2025/1/how-to-supply-ema-approved-covid-19-vaccines-to-de

(libre acceso en inglés)
Parrafos seleccionados y traducidos por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Politicas 2025; 28 (2)

Tags: aprobacién de vacunas en paises en desarrollo, procedimiento
de aprobacion Medicamentos para Todos de la Unién Europea,
inclusion en la lista de uso de emergencia

Las vacunas que se utilizan para combatir enfermedades
infecciosas en paises en desarrollo normalmente se aprueban
primero en los paises desarrollados. Hay nuevas vias regulatorias
para mejorar el suministro de vacunas a los paises en desarrollo.
En este articulo se analiza la iniciativa Medicamentos para Todos
de la UE (EU-Medicines for all - EU-M4all), una iniciativa de
cooperacion entre la Agencia Europea de Medicamentos (EMA)
y la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), y el
procedimiento de inclusion en la lista de uso de emergencia
(emergency use listing o EUL) para el uso rapido de vacunas en
casos de pandemia.

Muchos paises en desarrollo no pueden aprobar medicamentos,
especialmente vacunas, en un plazo breve y conforme a las
normas internacionales debido a que cuentan con recursos y
capacidades limitadas. Para comercializar medicamentos
eficaces, seguros y de alta calidad, los paises en desarrollo
confian en las revisiones y aprobaciones de otras autoridades
regulatorias, principalmente de paises desarrollados [1]. Ha
aumentado la frecuencia con la que surgen nuevas enfermedades,
agravando la carga de morbilidad existente y las necesidades
médicas insatisfechas de los paises desarrollados y en desarrollo.
Esto fue particularmente evidente durante la pandemia de covid-
19, cuando incluso las agencias reguladoras con mecanismos
establecidos para permitir aprobaciones de emergencia tuvieron
que establecer nuevos protocolos, grupos de trabajo,
procedimientos y alianzas [2].

En este articulo se identifican, recopilan, analizan y evaltan los
procedimientos normativos existentes para comercializar vacunas
en los paises en desarrollo de conformidad con las normas
internacionales. El articulo se centra en la colaboracion UE-
M4all entre la OMS y la EMA, que supervisa la evaluacion
cientifica de los productos farmacéuticos desarrollados para su
uso en los Estados miembros de la UE.

El articulo describe el proceso de aprobacion de vacunas que
utiliza la EMA y las vacunas covid que habia aprobado hasta el 6
de julio de 2024.

Para los paises en desarrollo, la OMS facilita el acceso a las
vacunas en colaboracion con las autoridades reguladoras
nacionales mediante dos estrategias principales: el proceso de
precalificacion y el Procedimiento de Registro Colaborativo con
Autoridades Reguladoras Estrictas (SRA CRP). En este contexto,
la precalificacion es un servicio que garantiza vacunas o
medicamentos de calidad, seguros y eficaces, y ayuda a los
organismos internacionales de adquisicion, como el Fondo de las
Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF), a gestionar la
compra masiva de medicamentos. El proceso de precalificacion

se centraba en el VIH, la tuberculosis y la malaria cuando se
establecio en 2001. Sin embargo, desde entonces se ha ampliado
y, a diciembre de 2024, ya incluye 668 medicamentos, de los
cuales 270 son vacunas.

El procedimiento EUL, antes conocido como procedimiento de
evaluacion y listado de uso en emergencias (EUAL), se basa en
el riesgo y permite que la OMS incluya de forma rapida y eficaz
a las vacunas, medicamentos y pruebas diagnésticas en caso de
emergencia de salud pablica. Este proceso se desarrollé
originalmente para el brote del virus del Ebola de 2014-20186,
aungue no incluy6 a ninguna vacuna. En 2018 se incluyé la
vacuna contra la polio tipo 2, que esta disefiada para abordar de
forma mas eficiente los brotes debidos a una cobertura de
vacunacion insuficiente y las consiguientes mutaciones. Esto
convierte al SARS-CoV-2 en el tercer virus para el que se ha
aplicado el procedimiento EUL.

Nota de Salud y Farmacos: El articulo incluye muchos detalles
sobre estos procesos y acaba ofreciendo el siguiente resumen

Resumen

El procedimiento de autorizacién de comercializacion de vacunas
(EUL) de la OMS se aplico con éxito durante la pandemia de
covid-19 para facilitar la primera etapa del desarrollo y la
posterior autorizacion de vacunas para los paises en desarrollo.
Este procedimiento ofrece las condiciones ideales para una
rapida aprobacion de vacunas en estos paises. Las vacunas suelen
aprobarse primero en los paises industrializados, principalmente
porque cuentan con capacidades regulatorias mas solidas. Esto
liber6 a las autoridades regulatorias de los paises en desarrollo de
la laboriosa y exigente evaluacion, y permite una aprobacion mas
rapida de las vacunas y su aceptacion por parte de los pacientes.

El procedimiento EU-M4all se ha revisado recientemente para
permitir la aprobacién paralela en la UE. Esto ofrece la
posibilidad de hacer una evaluacién més rapida y eficiente, ya
que la solicitud es revisada por la EMA, una autoridad
regulatoria con amplia experiencia, por la OMS, como enlace
con experiencia en paises en desarrollo, y por los expertos
nacionales, que conocen los requisitos y obstaculos nacionales.

La vacuna contra el dengue se encuentra actualmente en proceso
de aprobacion paralela, por lo que se esperan nuevas
conversaciones para mejorarla. Esto podria hacer que el
procedimiento M4-all de la UE sea mas atractivo para la
industria, y se podrian evaluar mas medicamentos a través de él
para ayudar a combatir las necesidades médicas no satisfechas en
los paises en desarrollo.

Referencias

1 Doua JY, Van Geertruyden JP. Registering medicines for low-income
countries: How suitable are the stringent review procedures of the
World Health Organisation, the US Food and Drug Administration
and the European Medicines Agency? Trop Med Int Health.
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2020. Accessed 29 October
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Politicas Internacionales

La paraddjica opacidad de los precios de los medicamentos: por qué los gobiernos hacen lo contrario de lo que dicen
Oriol Guell
El Pais, 28 de octubre de 2024
https://elpais.com/sociedad/2024-10-28/la-paradojica-opacidad-de-los-precios-de-los-medicamentos-por-que-los-gobiernos-hacen-lo-

contrario-de-lo-que-dicen.html

Un informe de la OCDE revela que la mayoria de paises quiere
mas transparencia internacional en la compra de farmacos, pero
también que se niegan a informar de lo que ellos pagan

Los paises de la Organizacidn para la Cooperacién y el
Desarrollo Econémico (OCDE), organismo que agrupa a los 38
Estados mas desarrollados del mundo, entre ellos Espafia,
aseguran que estan a favor de una mayor transparencia a nivel
internacional sobre los contratos de compra de medicamentos
innovadores. Admiten, incluso, que la opacidad actual y la
proliferacion de clausulas confidenciales “erosionan la rendicion
de cuentas” de los poderes ptblicos [1], pueden minar la
sostenibilidad de los sistemas sanitarios y “debilitan” la posicion
de los Estados al negociar con las compafiias farmacéuticas.

A la hora de la verdad, sin embargo, son los propios gobiernos
los que eligen este tipo de acuerdos, segln revela un informe
publicado recientemente por la OCDE [2]. Una paradoja que se
ilustra bien con los siguientes datos: todos los paises quieren una
mayor transparencia y la mayoria desea saber los precios que
pagan los demas gobiernos, pero “solo siete afirman que estarian
dispuestos a compartir esta informacion”. Las razones son varias,
aungue predomina la idea de que firmar las clausulas secretas
exigidas por las farmacéuticas permite “conseguir precios mas
econdmicos”.

Segun explica Miquel Serra, investigador de la Universidad de
Zarich (Suiza) especializado en Economia de la Salud: “Es un
buen trabajo cualitativo que muestra las contradicciones
existentes en las politicas de compra de medicamentos. Puede
ser utilizado como ejemplo de la llamada Tragedia de los
Comunes, en la que todos los actores acaban perjudicados al
anteponer su interés particular a un enfoque compartido que les
permitiria obtener mejores resultados”.

El informe parte de dos ideas clave y aparentemente
contradictorias. La primera es que “el mercado farmacéutico se
caracteriza cada vez mas por la opacidad de los precios”. La
razon es que los medicamentos innovadores, la compra de los
genéricos es mucho mas transparente, tienen en realidad dos
precios: uno que suele hacerse publico, llamado “oficial” o de
“lista”, y otro real o “neto”, que es el que los paises acaban
pagando y que casi siempre se mantiene en secreto. El informe
alerta de que “los precios netos difieren cada vez mas de los
oficiales”.

La segunda idea de partida es que “en los ultimos afios, la
transparencia ha atraido cada vez mas atencion dentro de la

politica”, lo que llevo a “la 722 Asamblea de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), en respuesta a la presion publica, a
adoptar en 2019 una resolucion que pide mas transparencia e
insta a los paises a compartir informacion sobre los precios”.

A través de este estudio y otros trabajos anteriores, sin embargo,
la OCDE ha comprobado cémo el deseo de los paises se topa en
la practica con obstaculos casi insalvables. En primer lugar, por
las numerosas limitaciones existentes en las legislaciones
nacionales para hacer publica una informacion considerada
sensible [1]. A ello se suma una falta de consenso sobre hasta
donde deberia llegar la transparencia, a qué tipo de datos
afectaria, si hacerlos totalmente publicos o solo accesibles a otros
paises, y un desconocimiento y temor a las consecuencias que
dar este paso tendria sobre los precios de compra.

De hecho, destaca el propio trabajo, ya existen entre los paises de
la OCDE “mas de 30 iniciativas para compartir algun tipo de
informacion”, entre ellas la Base Europea de Datos sobre Precios
de Medicamentos (EURIPID, en sus siglas en inglés), en la que
participa Espafia [3]. Los autores, sin embargo, sefialan que en
todos los casos estos proyectos excluyen la informacion més
sensible, los precios compartidos suelen ser los oficiales y no los
reales, y “la confidencialidad sobre los precios netos pagados por
los paises sigue siendo la norma”.

Encuesta a 43 paises

Frente a esta realidad, el objetivo del informe de la OCDE es ser
de ayuda “para avanzar en el debate politico” y también analizar
la “viabilidad” de poner en marcha sistemas para compartir mas
informacion. Para ello, los autores remitieron una encuesta a 43
paises, los miembros de la OCDE y los de la UE que no forman
parte del organismo, de los que 34 respondieron total o
parcialmente la encuesta.

Los resultados méas destacables muestran que, aunque “20 paises
estan obligados [por su legislacion] a publicar los precios de
lista, a menudo se enfrentan a problemas legales y restricciones
contractuales que les impiden compartir informacion sobre el
precio neto”. Espaia publica también estos precios a través de
las resoluciones de la Comision Interministerial de Precios de los
Medicamentos [4], aunque tampoco informa de los precios
realmente pagados debido a las clausulas confidenciales pactadas
con las farmacéuticas.

Todos los paises consultados se muestran “interesados en tener
acceso a informacion sobre los precios pagados por los demas”.
De ellos, 24 declaran especificamente que ese interés se refiere a
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los precios netos, entre ellos no figura Espafia, aunque solo siete
estan dispuestos a compartir esta informacién (tampoco Espafia).

“Los paises tienen diferentes puntos de vista sobre las posibles
consecuencias de revelar esta informacién, ya sea publicamente o
en una red cerrada”, sigue el trabajo. Una mayoria considera que
“compartir los precios aumentaria o no afectaria al poder de
negociacion de los paises”, pero en cambio hay mucha mas
division al valorar como afectaria esto a los precios. De los 24
paises que han respondido a esta pregunta, siete, el documento no
especifica cuales, consideran que estos “bajarian un poco”, ocho
que no se moverian, otros siete que “subirian un poco” y dos mas
que “aumentarian de forma importante”.

La division se mantiene al valorar si una mayor transparencia
podria retrasar el acceso de un pais concreto a las nuevas
terapias. Ocho paises consideran que publicar los precios netos
retrasaria notablemente o un poco su acceso a ellas, ocho piensan
que no habria cambios y siete estiman, por el contrario, que dar
publicidad a los precios acortaria los plazos. Por ultimo, avanza
el informe, “18 paises estan interesados en participar en un
mecanismo piloto para compartir el precio neto con otros paises”.

José Maria Gimeno, catedratico de Derecho Administrativo en la
Universidad de Zaragoza, considera que el estudio pone de
manifiesto la singularidad del mercado de los medicamentos
innovadores: “Hay muchos farmacos que no tienen competencia
a causa de las patentes. La capacidad de mejorar los precios, por
tanto, es escasa y la prioridad de los gobiernos pasa por
asegurarse el acceso a ellos a unos precios que puedan pagar. Y,
con ese objetivo, cierta confidencialidad les puede resultar
beneficiosa”. Espafia es, segun este experto, un buen ejemplo de
ello, ya que “la opacidad de los contratos le permite conseguir
mejores precios que los paises del norte de Europa”.

Para Juan Oliva, profesor de Economia de la Salud en la
Universidad de Castilla-La Mancha, el problema de esta
situacion es que nadie, salvo las propias farmacéuticas, puede
estar seguro de lo que cada uno esta pagando. “Se suele decir que
Esparia sale beneficiada de este sistema. Que este tipo de
negociaciones secretas le permite hacer valer que es un pais
grande, con una buena red de hospitales e investigacién, y de
renta media y lograr precios mas baratos. Pero en realidad no lo
sabemos, porque nada de esto se hace publico. Y los pocos
estudios realizados por entidades independientes han observado
en realidad una convergencia entre los precios reales que pagan
los paises”, sostiene.

La mayoria de expertos consultados coinciden en gran medida al
sefialar cuatro problemas en el mercado de los medicamentos
innovadores. El primero es de eficiencia. “La teoria economica
dice que los mercados con varios compradores y vendedores, y
en el que todos tienen acceso a la informacion relevante, son mas
eficientes. En este caso, sin embargo, existe un solo vendedor por
el monopolio que conceden las patentes [5]. Y €l es el Gnico que
sabe cuanto paga cada pais. El resultado es un mercado muy
ineficiente”, sostiene Miquel Serra.
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En relacion a este primer punto, el estudio y los expertos
consultados apuntan a un segundo: la sostenibilidad de los
sistemas sanitarios. En un mercado ineficiente, lo habitual es que
los recursos no se destinen alli donde mejores resultados en
términos de salud podrian dar, lo que a largo plazo puede poner
en riesgo su propio futuro.

El tercer inconveniente es de calidad democratica o “rendicion de
cuentas”, en palabras del informe. Un punto en el que ya incidid
la resolucion de la OMS de 2019 que abogaba por una mayor
transparencia [6] y que fue apoyada por la préactica totalidad de
los paises que forman la OCDE. “El ciudadano tiene el derecho
fundamental a conocer el destino final de los recursos que
sostiene con sus impuestos”, defiende Jesus Lizcano, catedratico
de Economia Financiera y Contabilidad de la Universidad
Auténoma de Madrid y expresidente de Transparencia
Internacional Espafia.

Por Gltimo, alertan algunas voces, la falta de transparencia
también puede ser perjudicial para la salud y seguridad de los
pacientes. “La opacidad no solo se limita a los precios, sino que
también rodea a los ensayos clinicos, datos de eficacia 'y
seguridad en el mundo real... Al final, no estamos seguros de
disponer de toda la informacién ni la mas actualizada, que solo
tienen las farmacéuticas, sobre cuales pueden ser los mejores
tratamientos para un paciente concreto”, concluye Adridn
Alonso, responsable de Investigacion e Incidencia Politica de
Salud por Derecho.

Esta entidad de la sociedad civil lleva desde 2019 integrada en la
plataforma No es Sano, haciendo peticiones de transparencia al
Ministerio de Sanidad sobre el precio de cuatro medicamentos,
Kymriah, Veklury, Zolgensma y Takhzyro, que en todos los
casos han derivado en largos procesos judiciales por la oposicion
de las farmacéuticas y, en ocasiones, del propio ministerio a
hacer publicos los precios.
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Los 30 afios de historia de las vacunas orales contra el célera: estudio de caso de
un modelo alternativo de innovacion mediante una red de colaboradores
(The 30-year evolution of oral cholera vaccines: A case study of a collaborative network alternative innovation model)
Large K, Ruiz AA, Slovenski I, Vieira M, Moon S
PLOS Glob Public Health 2025; 5(1): e0003599.
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colaboracion en desarrollo de vacunas

Resumen

Los brotes de célera han ido aumentando rapidamente en todo el
mundo. Si bien las medidas, a largo plazo, de prevencion y
control del colera dependen de mejoras en el agua, el
saneamiento y la higiene, para su prevencion y control a corto y
mediano plazo se utilizan las vacunas orales contra el colera
(VOC). Las VOC no ofrecen los incentivos de mercado que
acompafan a otras enfermedades mas rentables. El desarrollo de
las VOC fue posible gracias a un modelo de innovacion
alternativo, que fue innovando a lo largo de varias generaciones
del producto que se sucedieron durante mas de tres décadas.

Para analizar el funcionamiento de este modelo de innovacion
alternativo, realizamos 18 entrevistas semiestructuradas con
actores clave relacionados con el desarrollo de varias VOC,
como “Dukoral”, “Shanchol” y “Euvichol-Plus”, asi como otras
vacunas contra el cllera actualmente en desarrollo.

Los datos de las entrevistas se analizaron teméaticamente segin
los recursos que utilizaron las organizaciones (incluyendo
financiacion, conocimiento, relaciones y fabricacién) y las
actividades realizadas durante cada etapa del proceso de 1+D
(incluyendo estrategias de gestion del conocimiento y propiedad
intelectual, enfoques de transparencia y estrategias de acceso
global). A continuacion, generamos mapas de redes de
colaboradores para ilustrar la estructura de las relaciones entre
las partes interesadas y su evolucién a lo largo del tiempo.
Descubrimos que un grupo central de partes interesadas logro
influir en las politicas para promover el uso de VOC y
desarrollar, financiar y obtener con éxito la precalificacion de la
OMS para VOC seguras, eficaces y asequibles para su
adquisicion y distribucion global.

La evolucién de las VOC demuestra como un modelo de
innovacion basado en una red de colaboradores puede desarrollar
con éxito nuevos productos farmacéuticos asequibles y
adecuados para el contexto correspondiente. Este modelo podria
aplicarse a otras areas de la innovacién farmacéutica, como la
preparacion ante pandemias, para lograr resultados mas
equitativos en la salud pablica mundial.

El impacto global de los recortes en la ayuda externa estadounidense
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Politicas 2025; 28 (2)

Tags: muertes por recortes presupuestarios, impacto de politicas
Trump en la salud global, dependencia de la salud global de las
politicas de EE UU, PEPFAR

Uno de los primeros recortes presupuestales de la administracion
Trump fue al presupuesto para la ayuda externa, lo que afectara
negativamente el sustento de muchas familias y la salud de
millones de personas. Vox publicé una noticia estimando el
efecto de dicha decision [1]. A continuacién, un breve resumen.

El ministerio responsable de disminuir el presupuesto federal de
EE UU es el Departamento de Eficiencia Gubernamental
(Department of Government Efficiency o DOGE) que ha estado
dirigiendo Elon Musk. Aunque no se han dado a conocer los
detalles, se estima que:

o Se han eliminado US$54.000 millones en contratos de ayuda
externa.

¢ Unos 60.000 trabajadores humanitarios han perdido su trabajo,
incluyendo 2.000 trabajadores de USAID (la agencia
estadounidense de ayuda externa).

o EI 83% de los programas de USAID se han cancelado,
mientras otros se han reducido considerablemente. Muchas
iniciativas importantes para la salud, como combatir la

desnutricion, prevenir la mortalidad neonatal y materna, o
eliminar enfermedades infecciosas como el VIH, la malaria, la
tuberculosis y la polio se han visto afectadas. También se
recortaron proyectos para mejorar la vigilancia de
enfermedades infecciosas en paises extranjeros y ayudar a
prevenir y contener futuras pandemias.

o Los programas agricolas financiados por USAID no pudieron
dispersar las semillas a tiempo para la siembra, lo que significa
que los agricultores podrian perder una temporada de cultivo
entera.

La decision de EE UU se produce en un contexto de reduccion
del financiamiento global para la salud, y debilitamiento de las
agencias de Nationes Unidas, incluyendo la decision de EE UU y
Argentina de salirse de la OMS. Los expertos observan estos
eventos con preocupacion pues el mundo se enfrenta ahora a un
aumento repentino de brotes de enfermedades infecciosas, desde
el dengue y la malaria hasta el ébola, e incluso a una enfermedad
misteriosa pero mortal en el Congo. (Nota de Salud y Farmacos,
ademas EE UU podria dejar de contribuir al programa global por
las vacunas GAVI).

Consecuencias de estas decisiones para la salud
o Millones de pacientes varados. Hasta hace muy poco, USAID
trabajo en 160 paises para difundir la democracia, reducir la


https://doi.org/10.1371/journal.pgph.0003599

pobreza, mejorar la salud, prevenir y contener brotes de
enfermedades infecciosas, y proporcionar alimentos, agua
potable y educacién a comunidades rurales, marginadas,
refugiadas y afectadas por conflictos.

En 2024, las donaciones estadounidenses a las Naciones
Unidas representaron el 40 % de todos los fondos destinados a
la ayuda humanitaria. EE UU don6 casi la mitad de la ayuda
alimentaria mundial e hizo enormes contribuciones a la
Organizacioén Mundial de la Salud para brotes de enfermedades
y emergencias sanitarias.

En 2024, EE UU invirtié US$10.000 millones en salud global,
la mayor parte para Africa subsahariana. El impacto de esos
recortes es como sigue:

* Se estima que 3,8 millones de mujeres han perdido el
acceso a anticonceptivos en todo el mundo.

* Nueve millones de personas en Afganistan (casi una cuarta
parte de la poblacidn) dejaran de recibir servicios de salud
financiados por EE UU.

« Casi 700.000 personas en Burkina Faso y Mali han perdido
el acceso al agua, los alimentos o los servicios de salud.

* El Programa Mundial de Alimentos (PMA), para el que EE
UU es el mayor donante individual, ha cerrado sus
operaciones en Sudafrica, donde 27 millones de personas
corren el riesgo de padecer hambre mientras el pais se
enfrenta a su peor sequia en décadas.

* En Nigeria, 25.000 nifios con desnutricion extrema dejaran
de recibir asistencia alimentaria en abril.

* Plan de Emergencia del presidente para el Alivio del SIDA
(PEPFAR). PEPFAR proporciona pruebas diagndsticas y
tratamientos para prevenir y tratar el VIH, y se le atribuye
haber salvado unos 25 millones de vidas. Si bien no se ha
cancelado por completo, varios contratos importantes se
recortaron o redujeron considerablemente. Como resultado,
20,6 millones de personas, incluidos casi 600.000 nifios, ya
no reciben el tratamiento contra el VIH que anteriormente
financiaba EE UU. Los expertos estiman que la carga del
VIH podria sextuplicarse en los préximos cuatro afios (Ver
maés informacion en la nota de Salud y Farmacos).

* En otros lugares, se dejaron de implementar los programas
para controlar los mosquitos, como la fumigacion con
insecticida para matar las larvas antes de que se conviertan
en mosquitos, lo que probablemente provocara un aumento
repentino del dengue, la malaria y otras enfermedades
infecciosas transmitidas por mosquitos.

* La falta de financiacion estadounidense para la
erradicacion de la polio probablemente resultara 200.000
casos adicionales de polio al afio. Unos 10,6 millones de
casos de tuberculosis y 2,2 millones de muertes no se
podréan prevenir sin la financiacion de la ayuda exterior
estadounidense (Ver en la Nota de Salud y Farmcos, el
efecto de las decisiones de EE UU sobre los programas de
vacunacion).

Boletin Farmacos: Politicas 2025; 28 (2)

China ya esta llenando el vacio que ha dejado EE UU. Medios de
comunicacion locales, desde Nepal hasta Colombia, han
informado que representantes del gobierno chino han presentado
ofertas para ampliar su ayuda en areas que van desde la
agricultura y la respuesta a desastres, hasta la atencién médica y
el alivio de la pobreza.

Sub-Saharan Africa was the largest recipient of US
health aid in 2024

Total US foreign aid, in millions, for health initiatives

Latin America and the Caribbean
Oceania - $4.5M
Middle East and North Africa I $335.3K

Chart: Jess Craig * Source: ForeignAssistance.gov

Before aid cuts, the US funded 70 percent of the
global HIV/AIDS response

The US also paid for the majority of HIV treatments in developing countries.
W US contribution Non-US contribution [l Not receiving care

Women receiving HIV treatment to

% %
prevent transmission to children 66% 0% L
HIV patients receiving HIV therapy  [EE 23%
Overall global HIV/AIDS response  [{e¢ 30%
Funding contributions are for 2023.
Chart: Jess Craig ¢ Source: UN, UNAIDS "’x

US donations to the UN accounted for 40 percent of all humanitarian aid in
2024

The US also made sizeable donations to peacekeeping and food aid.

W US Contribution Other donor countries

=
Food aid through the World Food Programme [EiE0
All humanitarian aid 40% 60%

Peacekeeping efforts

Chart: Jess Craig * Source: UN 'm

Fuente original

1. Craig J. The devastating impact of Trump’s slashing foreign aid, in 3
charts. Vox, 16 de narzo de 2025. https://www.vox.com/future-
perfect/404040/foreign-aid-cuts-trump-charts-usaid-pepfar-who-hiv

Nota de Salud y Farmacos. PEPFAR siempre ha tenido apoyo
bipartidista. Se cre6 en 2003, ha apoyado a mas de 20 millones
de personas con VIH en 55 paises, y ha desembolsado un total de
US$110.000 millones. Se reconoce que este programa ha
contribuido a preservar la seguridad mundial, al abordar una
epidemia que podria desestabilizar paises y continentes enteros, y
ha hecho de puente hacia programas autosostenibles contra el
VIH dirigidos por los paises [2, 3].

Winnie Byanyima, directora de la agencia de la ONU contra el
SIDA (ONUSIDA) afirmdé que las infecciones por VIH han
disminuido en un 60% desde que alcanzaron su punto méximo en
1995. En 2023 solo se registraron 1,3 millones de nuevos casos,
pero si se retira el apoyo estadounidense al programa contra el
SIDA, este nimero podria multiplicarse por mas de seis para
2029 [4].
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Byanyima indic6 que se estima que para 2029 podria haber 8,7
millones de nuevas infecciones por VIH, un aumento de diez
veces en las muertes relacionadas con el SIDA (hasta 6,3
millones) y 3,4 millones més de nifios quedarian huérfanos [4].

Byanyima rog6 a la administracién Trump que no cortara
abruptamente la financiacién, lo que, segln ella, ha provocado
“panico, miedo y confusion” en muchos de los paises africanos
mas afectados por el sida. Hay que tener en cuenta que la
financiacion externa, principalmente estadounidense, representa
aproximadamente el 90% del financimiento de los programas
contra el Sida. Casi US$400 millones se destinan a paises como
Uganda, Mozambique y Tanzania [4].

Byanyima describid la retirada estadounidense de los esfuerzos
globales contra el VIH como la segunda mayor crisis que este
campo ha enfrentado jamas, tras el retraso que sufrieron los
paises pobres para acceder a los antirretrovirales vitales,
disponibles desde hace tiempo en los paises ricos [4].

Todos estos cambios surgen cuando esta por salir al mercado un
nuevo producto, lenacapavir (Gilead) que promete ser muy
efectivo para prevenir la infeccion por VIH, que se debe
administrar como inyectable dos veces al afio. Se esperaba que
este medicamento, junto con otras intervenciones, ayudara a
detener el VIH. Sin embargo, ahora parece dificil que los
residentes en paises pobres puedan beneficiarse de ese
medicamento que ayudaron a desarrollar [4].

Byanyima sefial6 que la ayuda externa estadounidense representa
menos del 1% del presupuesto total de EE UU. "¢ Por qué habria
que ser tan disruptivo por ese 1%?" [3]. Un factor que sin duda
ha contribuido es un informe de la Fundacién Heritage que se
publicé en mayo de 2023, aproximadamente un afio antes de que
el Congreso tuviera que renovar la asignacion presupuestaria a
PEPFAR, donde se alegaba que los fondos del PEPFAR se
estaban utilizando secretamente para abortos, a la vez que se
cuestionaba si la ayuda externa estadounidense se estaba
utilizando adecuadamente [2, 3].

La directora de ONUSIDA también sugiri6 que el presidente
estadounidense Donald Trump podria contribuir a terminar con el
VIH/Sida si permitiera que Gilead produjera y licenciara su
medicamento preventivo, lenacapavir (Sulenca), en todo el
mundo para los millones de personas que lo necesitan [4].
Afadié que el acuerdo no solo generaria beneficios para Gilead y
crearia empleos para los estadounidenses, sino que también
salvaria millones de vidas en los paises mas pobres [5].

Anne Neilan and Linda-Gail Bekker [2, 3] estimaron la
eliminacion del PEPFAR provocaria 601.000 muertes
relacionadas con el VIH y 565.000 nuevas infecciones por VIH
solo en Sudafrica en 10 afios. Ademas, aumentaria el gasto en
salud a nivel poblacional en US$1.700 millones debido al
aumento de la prevalencia del VIH y que durante la préxima
década la poblacion tendria mas problemas de salud. Estas son
las proyecciones para un solo pais, donde el PEPFAR financia el
18% del presupuesto para el VIH.

Para Sudafrica, estos datos son solo la punta del iceberg, pues no
incluyen a las madres, los nifios ni los bebés; ni el impacto en los
sistemas de informacion, las cadenas de suministro, el personal,
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la disminucién del empleo, los programas que dejaran de
funcionar sin PEPFAR, y el impacto que todo esto tendréa en el
PIB. Segun las autoras, la interrupcion abrupta de PEPFAR
supone un retroceso en décadas de inversién y progreso para
erradicar la epidemia del VIH. El VIH es predecible: “incluso
durante el breve periodo de la pausa en la ayuda externa, un hijo,
padre o hermano se ha convertido en un dafio colateral y vivira
con el VIH toda la vida” 2, 3].

Segun el New York Times [6], a finales de marzo, USAID envid
al Congreso un documento de 281 paginas donde se describen los
proyectos que el gobierno de Trump planea discontinuar. En
total, la administracién ha decidido continuar con 898
subvenciones de USAID vy finalizar 5.341, segun la carta. Solo
869 de sus mas de 6.000 empleados siguen en servicio activo.

El memorando al Congreso presenta el plan de ayuda externa
como una decision unilateral. Sin embargo, dado que el gasto en
programas de salud individuales, como el VIH o la vacunacién,
se asigna por el Congreso, no esta claro que la administracion
tenga la facultad legal para cancelar dichos programas. Esta
cuestién se esté litigando actualmente en multiples recursos
judiciales [6].

Ademas de los recortes mencionados anteriormente, se pretende
poner fin al apoyo financiero de EE UU a Gavi, la organizacion
que ha ayudado a adquirir vacunas esenciales para nifios en
paises en desarrollo, salvando millones de vidas durante el Gltimo
cuarto de siglo; y reducir significativamente el apoyo a los
esfuerzos para combatir la malaria, una de las principales causas
de muerte a nivel mundial. También se ha cancelado el
financiamiento para la Organizacion de las Naciones Unidas para
la Alimentacion y la Agricultura (FAQ), que monitorea las
enfermedades que pueden transmitirse de animales a humanos,
incluyendo la gripe aviar, en 49 paises [6].

Se estima que Gavi ha salvado la vida de 19 millones de nifios
desde su creacion hace 25 afios, y EE UU aporta el 13% de su
presupuesto. La subvencién a Gavi ascendia a US$2.600
millones hasta 2030. La pérdida de los fondos estadounidenses
afectard la capacidad de la organizacion para seguir ofreciendo
su gama basica de servicios, como la inmunizacion contra el
sarampion y la polio, a una creciente poblacion infantil que
reside en los paises mas pobres, e impedird que se incluyan
nuevas vacunas [6].

Segun estimaciones de Gavi, la pérdida del apoyo
estadounidense podria significar que 75 millones de nifios no
reciban las vacunas de rutina en los préximos cinco afios, y que
1,2 millones de nifios mueran [6].

Los recortes en la respuesta a la malaria son considerables. Si
bien se han conservado las subvenciones que financian la compra
masiva de mosquiteros y tratamientos contra la malaria, muchos
de los programas para implementar estas y otras medidas para el
control de la malaria en paises como Camerun y Tanzania, entre
los més afectados del mundo, se han cancelado [6].

El gobierno ha decidido mantener algunas subvenciones clave
para medicamentos contra el VIH y la tuberculosis, asi como
ayuda alimentaria a paises que enfrentan guerras civiles y
desastres naturales [6].
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América Latina

El impacto critico de la congelacion de fondos del PEPFAR para el VIH en América Latina y el Caribe
Onusida, 19 de febrero de 2025
https://www.unaids.org/es/resources/presscentre/featurestories/2025/febrero/20250219 latin-america-caribbean

La decision de Estados Unidos en enero de congelar todos los
fondos para la asistencia exterior de Estados Unidos, incluido el
Plan de Emergencia del Presidente de Estados Unidos para el
Alivio del SIDA (PEPFAR), ha tenido un impacto critico en
varios paises de América Latina y el Caribe, exacerbando los
desafios existentes en la respuesta al VIH. Mas de 20 paises de la
region dependen de estos fondos para brindar servicios de
tratamiento, prevencidn y atencion del VIH, incluidos servicios
dirigidos por la comunidad enfocados en las comunidades mas
discriminadas y marginadas.

Después de la decision de congelar todos los fondos
estadounidenses para la asistencia exterior, el gobierno de
Estados Unidos emitié una exencion que permite que algunos
fondos se destinen a apoyar servicios que salvan vidas. Sin
embargo, la confusion sobre qué servicios pueden recibir apoyo y
la falta de apoyo para algunos servicios significa que la situacion
sigue siendo critica, lo que plantea un grave riesgo de retrocesos
en la respuesta al SIDA en la regién. Si bien algunos servicios
clave de tratamiento y prevencion de la transmisién vertical han
estado volviendo a funcionar gradualmente, la mayoria de los
paises han enfrentado interrupciones en sus programas de
tratamiento del VIH. La falta de financiacion ha provocado una
disminucion significativa de las iniciativas comunitarias de
prevencion del VIH, una reduccion de la adherencia al
tratamiento, el asesoramiento y las actividades de apoyo y
seguimiento social. En consecuencia, hay mayores riesgos de
nuevas infecciones por VIH, de tasas de mortalidad més altas y
un deterioro de la calidad de la atencién para las personas que
viven con el VIH, lo que afecta directamente a su capacidad de
acceder al tratamiento y lograr la supresion viral, pasos cruciales
hacia el objetivo mundial de eliminar el SIDA como problema de
salud publica para 2030.

En Colombia y Perd, la congelacién ha afectado gravemente a
los migrantes y refugiados, que se estima que tienen una
prevalencia del VIH dos veces superior a la de la poblacion
general. Aproximadamente 4.000 migrantes y refugiados reciben
tratamiento antirretroviral (TAR) en Colombia gracias a los
esfuerzos del gobierno y a los fondos de cooperacion, pero la
retirada de dichos recursos esta afectando directamente a este

grupo vulnerable y a la capacidad del pais para incluirlos en el
sistema de salud. Una organizacién comunitaria que apoyaba los
servicios de VIH entre las comunidades migrantes y LGBT tuvo
que rescindir los contratos de 40 de los 70 miembros del equipo,
lo que redujo significativamente su capacidad para proporcionar
servicios esenciales para llegar a esas poblaciones. En la
Republica Dominicana, aungue el gobierno garantiza el acceso al
tratamiento antirretroviral, la pausa en la financiacion de
PEPFAR ha dejado a miles de personas sin acceso a servicios
esenciales para el VIH. PEPFAR apoya alrededor de un tercio de
los servicios de atencion del VIH, incluidos los servicios de
PrEP, los recursos humanos de salud y las redes de laboratorios.
La reduccién de la asistencia comunitaria ha dificultado el acceso
a los medicamentos para las personas, especialmente para
aquellas que viven lejos de los centros de atencién. La calidad de
los servicios ofrecidos por los Servicios de Atencion Integral
(conacidos por las siglas SAI) en la Republica Dominicana se ha
visto muy comprometida, ya que muchos miembros del personal
y los servicios dependen completamente de los fondos de
PEPFAR.

El Salvador también se ha visto afectado, ya que los proyectos de
PEPFAR que apoyaban a las clinicas de atencién integral del
VIH ahora estan suspendidos. Esto ha provocado una
desaceleracion de la atencién y es probable que se pierda la
oportunidad de nuevos diagnosticos e iniciaciones tempranas del
tratamiento antirretroviral.

En Guatemala, la epidemia del VVIH se concentra principalmente
entre las poblaciones clave, como las personas transgénero, los
hombres homosexuales y otros hombres que tienen relaciones
sexuales con hombres, y los trabajadores sexuales. La
distribucion de la PrEP para estos grupos se ha visto gravemente
afectada, y muchas organizaciones que dependen de la
financiacion del gobierno de los Estados Unidos han suspendido
su trabajo. La reduccidn de personal, incluido el personal médico
y los trabajadores sociales financiados a través del PEPFAR, ha
provocado que las personas no puedan acceder a los servicios de
prevencion y tratamiento del VIH.
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Haiti ha visto un impacto significativo en su respuesta al VIH, ya
que el PEPFAR cubre alrededor del 60% de la respuesta
nacional. La orden de suspensidn del trabajo ha desorganizado la
respuesta, lo que ha provocado ansiedad entre los 127.000
haitianos que viven con el VIH y estan en tratamiento. En el
contexto de la crisis humanitaria y la violencia de las pandillas,
mas de un millon de personas se encuentran ahora desplazadas
internamente en Haiti, muchas de ellas desplazadas varias veces,
entre ellas mujeres, nifias y nifios. La escalada de violencia
también ha provocado el cierre del 39% de los centros de salud,
incluidos dos de los tres principales hospitales de la capital. El
acceso a la atencién sanitaria nunca ha sido mas limitado. La
calidad del servicio de prestacion de medicamentos también se
ha visto afectada, y aproximadamente 5.000 trabajadores de la
salud han recibido érdenes de dejar de trabajar.

En Jamaica, el 70% de los recursos para el VIH provienen de
fuentes externas, y el PEPFAR cubre alrededor del 50% de los
servicios. La pausa en la financiacién ha suscitado inquietudes
sobre la prestacion de servicios de prevencion del VIH para
poblaciones en riesgo prestados por organizaciones de la
sociedad civil. Los grupos de la sociedad civil han informado de
que su estabilidad institucional y su supervivencia estan en
riesgo, ya que muchos no pueden garantizar el empleo continuo
de su personal de campo encargado de establecer contacto con
las poblaciones mas discriminadas y afectadas que necesitan
servicios de VIH.

En Panama4, la suspensién de un estudio sobre diagndsticos
recientes de VIH y la interrupcién del transporte de muestras de
laboratorio han limitado aun mas los servicios esenciales de
diagnostico y seguimiento. El pais ya se enfrentaba a importantes
perturbaciones, en particular entre la poblacion indigena Ngabe-
Buglé, que se espera que se enfrente a mayores obstaculos para
acceder a los servicios de VIH. En 2023, a pesar de representar
solo el 5% de la poblacion de Panama, el territorio, que alberga a
aproximadamente 225.000 residentes, represento el 30% de las
muertes relacionadas con el sida del pais entre personas de 29
afios 0 menos, segun informd el Ministerio de Salud de Panama.
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En Brasil, por otro lado, el Sistema Unico de Salud (SUS)
garantiza el acceso universal, gratuito e ininterrumpido a los
servicios de salud, incluidos el diagnéstico, el tratamiento y la
prevencion del VIH para todas las personas que viven en Brasil.
El proyecto “A hora é agora”, llevado a cabo en cinco capitales
con recursos del PEPFAR, trabajo para brindar servicios
especificos como médicos, recepcion y entrega de medicamentos
antirretrovirales y PrEP, ademas de servicios de salud publica,
por lo que la respuesta nacional al VIH no se vio afectada por el
recorte de recursos.

Ameérica Latina es una de las tres regiones del mundo donde las
nuevas infecciones por VIH han aumentado desde 2010, con un
aumento del 9%, lo que pone de relieve la urgencia de abordar
estas disrupciones. La region del Caribe ha logrado avances
significativos en la reduccidn de las nuevas infecciones por VIH
y en el aumento del acceso al tratamiento. Aun asi, la
congelacion de los fondos de PEPFAR amenaza con revertir
estos avances y el proceso en curso de creacion de hojas de ruta
de sostenibilidad para aumentar la financiacion nacional para la
respuesta al VIH.

ONUSIDA sigue trabajando con diversos socios para ayudar a
mitigar el impacto y encontrar las mejores soluciones, y pide la
continuidad de todos los servicios esenciales para el VIH en la
region.

"El apoyo de los Estados Unidos a través de PEPFAR ha sido
una piedra angular de la respuesta al VIH en nuestra region,
incluido un factor clave para fortalecer la sostenibilidad y la
resiliencia de las respuestas nacionales. La reciente exencién
humanitaria refleja el compromiso del pueblo estadounidense de
salvar vidas y mantener el impulso para poner fin al sida para
2030", afirma Luisa Cabal, directora regional de ONUSIDA para
América Latina y el Caribe. "ONUSIDA seguira convocando a
comunidades, organizaciones de la sociedad civil, gobiernos y
socios para abogar por el apoyo continuo y los servicios criticos
para el VIH respaldados por PEPFAR. También es hora de que
los gobiernos de la regién asuman un papel de liderazgo para
garantizar el derecho a la salud de sus poblaciones mas
marginadas".

Argentina. El plan de Milei y Anmat que desafia a los laboratorios extranjeros para bajar los precios de medicamentos
Los Andes, 17 de marzo de 2025
https://www.losandes.com.ar/economia/el-plan-milei-y-anmat-que-desafia-los-laboratorios-extranjeros-bajar-los-precios-

medicamentos-n5941722

El Gobierno nacional, en conjunto con la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(Anmat), presento un plan que busca reducir los costos de los
medicamentos en el pais, favoreciendo la produccién local y
promoviendo la competencia.

La iniciativa, que fue publicada en el Boletin Oficial, apunta a
asegurar que tratamientos esenciales, como los utilizados en
enfermedades oncoldgicas, sean mas accesibles para la
poblacién.

A través de la fabricacion de medicamentos biosimilares,
Argentina pretende disminuir su dependencia de los proveedores
internacionales y generar un impacto positivo en la salud publica.

La simplificacion de los procedimientos de aprobacién de nuevos
medicamentos por parte de la Anmat facilitara que los
laboratorios nacionales e internacionales puedan producir y
comercializar estos productos en el pais a precios méas bajos,
mejorando asi el acceso a la salud.

Cémo la competencia local puede reducir los costos de los
medicamentos

El lanzamiento de este plan es una respuesta a los elevados
costos de los tratamientos farmacolégicos en Argentina. El
objetivo del Gobierno y la Anmat es fomentar la fabricacion de
medicamentos biosimilares en el pais, generando un entorno de
competencia que reduzca los precios.
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Un ejemplo claro de esto se dio con el medicamento
pembrolizumab, utilizado en el tratamiento contra el cancer. Tras
la llegada de un biosimilar nacional, producido por el laboratorio
Elea, el precio del medicamento disminuyé un 60%,
beneficiando a los pacientes y al sistema de salud.

Pero, ¢qué son los medicamentos biosimilares? Se trata de
farmacos que tienen una composicion similar a la de un
medicamento bioldgico original, pero que no cuentan con una
patente registrada en Argentina o cuya patente ya ha vencido.
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Esto significa que, una vez que la patente del medicamento
original caduca, otros laboratorios pueden empezar a producir
versiones de ese medicamento sin infringir derechos de
propiedad intelectual. Es decir, pueden “copiar” el principio
activo de la droga original, siempre que cumplan con los mismos
estandares de calidad, eficacia y seguridad que el medicamento
original.

Puede leer la Disposicion de la ANMAT 1741/2025 en el
siguiente enlace

https://www.boletinoficial.gob.ar/detalle Aviso/primera/322607/2
0250317

Argentina. Salud establece nuevo reglamento para la provision de medicamentos de alto costo y tratamientos especiales
Ministerio de Salud de la Nacién, 12 de enero de 2025
https://www.argentina.gob.ar/noticias/salud-establece-nuevo-reglamento-para-la-provision-de-medicamentos-de-alto-costo-y

La Direccidn Nacional de Asistencia Directa y Compensatoria
(DINADIC) reemplaza a la DADSE en la gestion de
medicamentos de enfermedades terminales o patologias graves
en personas en situacion de vulnerabilidad.

A través de la resolucion 42/2025, publicada hoy en el Boletin
Oficial, el Ministerio de Salud de la Nacién estableci6 un nuevo
procedimiento para el circuito de aprobacion, compra y dispensa de
medicamentos de alto costo para aquellos solicitantes que presenten
problemas de salud como una enfermedad terminal o patologia
cronica grave, y que no cuenten con cobertura de obra social,
medicina prepaga, Incluir Salud, PAMI o cualquier otro tipo de
programa de salud.

Vale destacar que dicha gestion de medicamentos se realizar a
través de la Direccion Nacional de Asistencia Directa y
Compensatoria (DINADIC) y es complementaria a las
jurisdicciones, por lo que es necesario que la asistencia haya sido
rechazada expresamente por la provincia. A su vez, la negativa
debe ser firmada por la maxima autoridad de la cartera sanitaria de
cada jurisdiccion.

Es importante destacar que la DINADIC se regiré por un sistema de
compras de medicamentos con reglas claras, que tiene por objetivo
transparentar todas las solicitudes. En ese sentido, se implementa un
circuito de compras con diferentes alternativas segin la necesidad
de cada caso, con el propoésito de hacer mas eficiente la
administracion de los recursos y los tiempos de acceso a la
medicacidn, entre los que estan:

1. Convenio con el PAMI para aquellos medicamentos enmarcados
en el acuerdo suscripto por ambas partes.

2. Compra regular por normativa nacional para aquellos solicitantes
sin riesgo de vida.

3. Compra ante casos de riesgo inminente de vida. Contratacion
Directa por razones de emergencia (normativa nacional).

4. Compra de extrema excepcionalidad y urgencia. En los casos que
el riesgo de vida fuera inminente, es decir la medicacién deba ser
provista en menos de 10 dias hébiles, y ain los plazos de una
contratacion directa por urgencia y /o emergencia no permitan
satisfacer en tiempo oportuno la necesidad publica.

La decisién se toma como parte de las acciones que viene
impulsando el Gobierno Nacional para reordenar y eficientizar el
sistema de salud. En ese sentido, la cartera sanitaria nacional
considerd necesario derogar la normativa vigente y reemplazar a la
ex Direccidn de Asistencia Directa por Situaciones Especiales
(DADSE), a fin de aportar claridad y transparencia en los procesos;
adecuar los circuitos para la tramitacion de medicamentos; y
mitigar tiempos en el acceso a los mismos.

Todas las solicitudes serén analizadas por la DINADIC en base a
criterios de riesgo de vida y/o de efectividad clinica y sanitaria. A
su vez, el organismo podra requerir, a su criterio, asistencia técnica
de la Direccion Nacional de Medicamentos y Tecnologia Sanitaria
o de cualquier otro érgano técnico que considere.

Brasil. Andlisis del desempefio del Consejo Nacional de Salud en la Politica Nacional de Asistencia Farmacéutica
(Andlise da atuacao do Conselho Nacional de Saude na Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica)
Gizelly Braga Pires, Tatiane de Oliveira Silva Alencar, Karolaine dos Santos Oliveira et al.

Saude debate. 2025; 49(144). DOI: 10.1590/2358-289820251449512p
https://www.scienceopen.com/document?vid=f65bb3e3-eab6-4c53-ac7d-06fb4a516a61
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Tags: Control comunitario de las politicas publicas en Brasil,
politica farmacéutica brasilefia

Resumen
El objetivo del estudio es analizar las actividades del Consejo
Nacional de Salud (CNS) en la Politica Nacional de Asistencia

Farmacéutica durante el periodo de 2004 a 2023. Se trata de un
estudio cualitativo, documental. La recoleccion de datos se
realizé en el sitio web del CNS y se analizaron mediante analisis
de contenido.


https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/322607/20250317
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/322607/20250317
https://www.argentina.gob.ar/noticias/salud-establece-nuevo-reglamento-para-la-provision-de-medicamentos-de-alto-costo-y
https://www.scienceopen.com/document?vid=f65bb3e3-eab6-4c53-ac7d-06fb4a516a61
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Se seleccionaron para el analisis 29 documentos (resoluciones, Programa Farmacia Popular Brasilefia y el desabastecimiento de
recomendaciones y mociones) que expresaban hechos politicosy =~ medicamentos. EI CNS también fue relevante en los debates
estaban relacionados con los ejes estratégicos de esta politica. sobre el papel de las farmacias como establecimientos de salud,
Entre los hechos politicos predominaron las acciones sobre la comercializacién de medicamentos de venta sin receta, y
relacionadas con el eje relativo al acceso a medicamentos y sobre los anoréxicos y la publicidad de medicamentos. En el
servicios de asistencia farmacéutica, y la regulacion sanitaria de contexto de la pandemia se destaca la defensa del uso racional de
medicamentos y establecimientos de salud. los medicamentos. Estos resultados muestran que el CNS jug6 un
papel importante en la implementacion de las politicas
Las actividades del CNS reultaron en iniciativas politicas farmacéuticas, en particular, de la Politica Nacional de Asistencia
importantes, especialmente en relacion a la judicializacion del Farmacéutica.

acceso a medicamentos, las patentes de medicamentos, el

Brasil: Medicamentos de alto costo: definiciones que se utilizan en la produccion cientifica y académica brasilefia sobre
judicializacién de la salud (Medicamentos de Alto Custo: defini¢des presentes na producao cientifica e
académica brasileira sobre judicializacdo em salde)

Caetano R, Oliveira IAG de, Mattos L, Krauze P, Osorio-de-Castro CGS.

Salde debate 2025; 49 (144) https://doi.org/10.1590/2358-289820251449329P
https://www.scielo.br/j/sdeb/a/ShJHHPFCnYYT6Q3gym96CqR/?lang=pt (libre acceso en portugés)

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Politicas 2025; 28 (2)

Tags: Preparacdes farmacéuticas, judicializacdo em saude, Habia muy pocas definiciones de lo que se entiende por
tecnologia de alto custo, assisténcia farmacéutica; judicializacion en medicamentos de alto costo en los estudios incluidos y aparecian
salud, medicamentos de alto costo solo en el 19,1% de los articulos y 15,2% de materiales

académicos. Los temas de significado més frecuentes se
relacionaron con el elevado costo unitario del medicamento, o
medicamentos con elevado costo total de tratamiento por la
cronicidad de la enfermedad que tenian un impacto econémico
notable en el en el presupuesto familiar.

El objetivo del estudio fue identificar las definiciones y las
interpretaciones sobre los medicamentos de alto costo (MAC)
que se han discutido en la literatura cientifica y académica
brasilefia sobre la judicializacion del acceso a los medicamentos.
Esta revision de alcance utilizé la metodologia propuesta por el

Instituto Joanna Briggs. Otras relaciones de significado fueron: medicamentos ‘nuevos’,

sin registro sanitario en el pais, fuera de las listas de
financiamiento, con foco en enfermedades raras y genéticas o
con especificidades relativas a su adquisicion y dispensacion.

Como bases bibliogréaficas se buscaron estudios empiricos
relacionados con la judicializaciéon de MAC, publicados de 2005-
2022 en Medline, Embase, Lilacs, Web of Science e Scopus, y la
Biblioteca Digital de Teses e DissertacGes. Se seleccionaron un

) L : La imprecision conceptual identificada dificulta tener una vision
total de 62 articulos cientificos y 66 tesis doctorales. P P

mas clara de la importancia de este grupo en el escenario de
judicializacién de los medicamentos en Brasil.

Colombia avanza en el acceso a tratamientos esenciales para las personas con VIH garantizando una salud digna
Ministerio de Salud, 14 de febrero de 2025
https://www.minsalud.gov.co/Paginas/Colombia-avanza-en-el-acceso-a-tratamientos-esenciales-para-las-personas-con-VIH-
garantizando-una-salud-digna.aspx

Aproximadamente 50.000 personas en Colombia tendran acceso Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA) y si la persona tiene la

a un tratamiento mas efectivo y seguro contra el VIH: personas carga viral indetectable, no transmitira el virus, siendo asi una

recién diagnosticadas, pacientes con falla virolégica, migrantes medida de prevencion.

venezolanos y quienes requieren profilaxis post-exposicion,

asegurando un acceso mas amplio a terapias efectivas y El DLT adquirido a través del Fondo Estratégico de la

garantizando una salud digna. Organizacién Panamericana de la Salud (OPS), cuenta con la
precalificacion de la OMS, lo que constituye una garantia en

Desde el 12 de febrero, el pais esta recibiendo el medicamento materia de seguridad, calidad y eficacia.

triconjugado de Dolutegravir, Tenofovir disoproxil fumarato,

Lamivudina (DLT), un medicamento recomendado por la "Este es un hito en la lucha contra el VIH en Colombia. Con la

Organizacién Mundial de la Salud (OMS) como primera opcién Ilegada de este medicamento, garantizamos un acceso mas

de tratamiento. amplio y equitativo a tratamientos de Ultima generacion,
beneficiando a miles de personas y optimizando los recursos del

Este medicamento suprime la replicacion del virus, reduce la sistema de salud. Nuestro compromiso es claro: trabajar por una

carga viral a niveles indetectables y presenta menos efectos salud digna", afirmé el ministro de Salud y Proteccién Social,

adversos que otros tratamientos, lo que favorece la adherencia al Guillermo Alfonso Jaramillo.

tratamiento, evita la progresion al Sindrome de
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https://www.scielo.br/j/sdeb/a/ShJHHPFCnYYT6Q3gym96CqR/?lang=pt
https://www.minsalud.gov.co/Paginas/Colombia-avanza-en-el-acceso-a-tratamientos-esenciales-para-las-personas-con-VIH-garantizando-una-salud-digna.aspx
https://www.minsalud.gov.co/Paginas/Colombia-avanza-en-el-acceso-a-tratamientos-esenciales-para-las-personas-con-VIH-garantizando-una-salud-digna.aspx

De los medicamentos que estan Ilegando, 10.188 frascos por 30
tabletas van para la Empresa Nacional Promotora del Desarrollo
territorial S.A - EnTerritorio, y estan dirigidos a la atencién de
migrantes venezolanos en condicion irregular en el marco de la
implementacién de la subvencién del Fondo Global.

Adicionalmente, se recibiran 809.158 frascos para la atencion en
el Sistema de Salud, adquiridos por el mecanismo de compra
centralizada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social y la
Administradora de Recursos del Sistema General de Seguridad
Social en Salud - ADRES, por un valor cercano a los 13.600
millones de pesos.

Gracias a esta medida sin precedentes, el costo del tratamiento se
reducird de manera significativa, puesto que con el mismo valor
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que hoy se paga por tratar a una persona con VIH, ahora sera
posible atender a aproximadamente 27 personas, optimizando asi
el uso de los recursos.

Este avance demuestra el compromiso del Gobierno Nacional
con el acceso equitativo a los medicamentos. La decision del
Ministerio de Salud y Proteccion Social de declarar razones de
interés en salud publica sobre la patente de Dolutegravir permitié
la emision de la Resolucion 1579 de 2023 y la posterior licencia
obligatoria.

Con esta medida, se garantiza el derecho fundamental a la salud,
protegiendo a la poblacion y a quienes han encontrado en
Colombia un hogar seguro, reafirmando asi el compromiso del
Ministerio con la salud publica.

El Salvador ¢Avance en salud o riesgo para los salvadorefios por proyecto de Ley de Ensayos Clinicos?
Abigail Parada
El Salvador.com, 4 de marzo de 2025
https://www.elsalvador.com/noticias/nacional/avance-o-riesqo-ley-de-ensayos-clinicos/1203988/2025/

Especialistas brindaron un analisis para El Diario de Hoy sobre
cémo la nueva regulacion deja entrever vacios perjudiciales para
la salud de los salvadorefios y la esperanza de abrir paso a las
investigaciones locales.

¢El Salvador podria convertirse en un paraiso para las
farmacéuticas? Recientemente la Comisién de Salud, Agricultura
y Medio Ambiente de la Asamblea Legislativa dio un paso
importante al emitir un dictamen favorable para la creacion de la
“Ley de Ensayos Clinicos con Productos Regulados”, dicha
normativa busca establecer un marco regulatorio para la
realizacion de estudios cientificos con medicamentos,
suplementos nutricionales, otros productos farmacéuticos,
dispositivos y equipos médicos, terapias avanzadas, otras
tecnologias sanitarias y productos cosméticos de uso humano.

Al igual que en otros proyectos las autoridades no han solicitado
el analisis de cientificos y expertos en el tema, sin brindar mucha
informacion relacionada a la iniciativa, limitandose a sefialar que
esta ley permitira impulsar la investigacion médica en el pais, sin
detallar si se asignara un fondo para estas actividades.

El superintendente de la Regulacién Sanitaria, Noé Garcia,
destaco que esta ley hara “mas atractivo™ al pais para la
instalacion de centros de investigacion, lo que podria impulsar el
desarrollo cientifico y médico.

Algunos de los legisladores han planteado esta medida como una
oportunidad para que la poblacién pueda adquirir nuevos
medicamentos.

La poca informacion disponible ha generado inquietud en
diversos sectores, especialmente entre profesionales de la salud,
quienes advierten sobre los riesgos.

Entre las principales preocupaciones se encuentra la posibilidad
de que la normativa facilite la experimentacién con farmacos sin
garantizar estandares estrictos de bioética y supervision.
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¢Queé dice la ley?

El proyecto establece que los ensayos clinicos deberan ser
regulados por la Superintendencia de Regulacién Sanitaria, la
cual tendré la potestad de autorizar, supervisar y evaluar la
aplicacion de estos estudios en el pais. Se sefiala que los
productos en fase experimental deberan cumplir con criterios de
seguridad y eficacia antes de ser probados en humanos.

A pesar de estas disposiciones, expertos en salud publica han
advertido sobre la falta de claridad en los mecanismos de
proteccion para los voluntarios que participen en los ensayos
clinicos, asi como la necesidad de establecer sanciones estrictas
en caso de irregularidades.

Ademas, cuestionan si el sistema de salud salvadorefio cuenta
con los recursos humanos y técnicos para garantizar que estos
estudios se realicen bajo los mas altos estandares internacionales.

¢Avance o riesgo?

Mientras algunos ven en esta ley una oportunidad para
modernizar el sector salud y permitir el acceso a tratamientos
innovadores, otros temen que la normativa abra la puerta a
practicas poco éticas en la experimentacién médica.

El presidente del Colegio Médico, Dr. lvan Solano Leiva,
sostiene que esta es una oportunidad importante, ya que la
aprobacion de la ley podria definir un nuevo rumbo para la
investigacion médica en el pais.

“Coémo muchas leyes que se han aprobado en este pais la letra es
excelente, asi deberia hacerse la investigacién con un comité
nacional de ética y un comité local de investigacion al interior de
los hospitales”, sefial el infectélogo tras ser consultado por este
medio.

Para el especialista esta no debe ser una oportunidad
exclusivamente para la inversion de empresas extranjeras, sino,
para brindar el espacio a los profesionales salvadorefios a
desarrollar investigaciones con fondos gubernamentales.


https://www.elsalvador.com/noticias/nacional/avance-o-riesgo-ley-de-ensayos-clinicos/1203988/2025/
https://www.elsalvador.com/tag/investigacion-clinica/

“Desde el punto de vista médico de aquellos que hemos tenido
experiencia en participar en ensayos clinicos a nivel
internacional, esta es una ley necesaria, tomando en cuenta que el
poco financiamiento, la investigacion se hace desde lo privado”,
agrego.

Hasta 2021, El Salvador destinaba 0.16% del Producto Interno
Bruto (PIB) a las actividades relacionadas al desarrollo e
investigacion, mientras que en paises como EE UU se destind
3.46% a los temas de investigacion.

“Solo en paises desarrollados que tienen una agenda bien
definida, la investigacidn privada se equipara a la investigacién
del area publica en cuanto a fondos, pero en nuestros paises
subdesarrollados lo poco que se investiga es del area privada”,
aclard el especialista.

Para el presidente del Colegio Médico, el que los expertos
salvadorefios en el futuro puedan acceder a fondos estatales para
la investigacion es clave en el tratamiento oportuno de
enfermedades.

En la actualidad si un especialista desea desarrollar una
investigacién debe formular todo el proyecto y pasar por una
revision de un comité de ética nacional y posteriormente llevarlo
al Instituto Nacional de la Salud, ellos brindan el Gltimo aval,
pero la persona interesada debe contar con los fondos para
ejecutarlo.

Ante el incremento de las dudas entre la poblacién, reflejada en
redes sociales, el especialista sefialé que se debe tener precaucién
con la informacién difundida en estas plataformas.

“Yo he visto opiniones en redes sociales en las cuales se empieza
a hablar con una retérica como si vamos a hacer de conejillos de
indias. Para lograr un conocimiento cientifico se necesita hacer
estudios clinicos y precisamente se establecieron protocolos
mundiales”, a los cuales se debe regir el pais, sefialé Solano
Leiva.

El presidente del Colegio Médico sostiene que las
investigaciones podrian permitir determinar qué farmacos son
mas viables para la salud de los salvadorefios en el tratamiento de
diferentes enfermedades.

“Es necesario que para seguridad de los pacientes la Ley esté
bien establecida. No ha existido regulacion para las
investigaciones antes en el pais, pero nosotros nos regimos por
los protocolos de investigacion internacionales”, en las
investigaciones realizadas sostuvo Solano.

Para el representante de la gremial también es importante
conocer cuél es la agenda nacional de investigacion propuesta
por el Instituto Nacional de Salud para todos los interesados.

Los ensayos clinicos podrian ser una oportunidad para acercar
nuevos tratamientos para pacientes oncolégicos, afirmé el
secretario del Sindicato de Médicos Trabajadores del Instituto
Salvadorefio del Seguro Social (SIMETRISSS), Rafael Aguirre.
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“Lo que habria que plantear es el hecho de los efectos
secundarios y qué va a suceder cuando ocurran efectos
secundarios graves”, sefiald Aguirre, debido a que los procesos a
los que las personas pueden estar expuestas podrian generar
ligeras molestias como un rash o inflamacion en las encias.

En casos graves el especialista sefiald que pueden ocurrir casos
de insuficiencia hepatica, cardiaca, renal, “algo que va a ser
irreversible completamente y va llevar al paciente a la muerte.
Entonces, /qué va a suceder en estos casos, pues?”’ cuestiond
Aguirre.

Aunque el experto sefial6 que este tipo de practicas esta presente
en otros paises mas desarrollados, es necesario ver cdémo se ha
creado un sistema de salarios dependiendo del riesgo que corre el
voluntario este puede alcanzar los US$4,000, asi como las
indemnizaciones adecuadas en caso de invalidez temporal,
permanente o la muerte.

Hasta 2019 se encontraron registros de ensayos clinicos que
pagaron hasta US$6,000 en EE UU, dependiendo si era necesario
que los voluntarios se mantuvieran bajo observacion diaria por
semanas.

El proyecto de Ley presentado en la Asamblea, en el capitulo |1
sefiala que entre las obligaciones de los investigadores se
encuentra: “Garantizar que el sujeto que sufra dafios o perjuicios
como consecuencia de su participacion en ensayos clinicos,
reciba tratamiento o indemnizacién y en el caso de su
fallecimiento que sus dependientes reciban una indemnizacion”.

Pero este apartado no hace mencién a montos especificos en caso
de dafios a los participantes.

“Claro, los salarios nunca han sido tan fuertes como en otros
paises, aqui vienen pagando la mitad, uno o dos salarios minimos
a lo mucho. Entonces, realmente ese es el punto, cudl es el precio
que se va a poner a la vida de nuestro pueblo. Porgue obviamente
las personas de escasos recursos van a probar, al sentir la
posibilidad de alguna ganancia rapida a expensas de poner su
vida en riesgo”, declar6 el secretario de SIMETRISSS.

El representante del sindicato externd su preocupacion cuando
las repercusiones en la salud de los salvadorefios se combinen
con la falta de acceso a la informacion y el hermetismo
gubernamental que se maneja en la actualidad.

Para los expertos no se estd tomando el tiempo necesario para
analizar todas las implicaciones que puede tener el proyecto de
Ley, tomando en cuenta que la Asamblea Legislativa solo ha
Ilamado al Instituto Nacional de Salud a ofrecer su postura sobre
el tema, pero esta es una entidad dependiente del Estado y no se
le abrid las puertas a organizaciones especializadas o cientificos.

“Deja muchas mas dudas que respuestas la Ley que estan
queriendo aprobar sobre todo porque no ha sido compartida con
el mundo cientifico, pues solamente ha sido compartida con
pocas personas las cuales no podemos decir que su participacion
ha sido objetiva o independiente y por lo tanto hay un sesgo en
ese en ese caso”, concluyd Aguirre.
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Guatemala. Iniciativa reduce el 12% precios de medicinas
Congreso de la Republica, 20 de marzo de 2025
https://www.congreso.gob.gt/noticias_congreso/13111/2025/1

La diputada Alexandra Ajcip, del blogque legislativo Elefante,
presentd este miércoles a la Direccion Legislativa una iniciativa
de ley que pretende eliminar el Impuesto sobre el Valor
Agregado (IVA) a las medicinas, que significa una reduccion de
12% en el precio de todos los medicamentos, ademas, obliga
abrir farmacias publicas en todo el territorio nacional.

En la presentacion participaron los legisladores ponentes de
dicha iniciativa, entre ellos: Byron Rodriguez (Todos); Elmer
Palencia, Sherol Arévalo, Gerardin Diaz y Mercedes Cristabel
Guardado (Valor); Edin de Jests Mejia y Gerson Barragan
(Viva).

La iniciativa busca exonerar del IVA a todas las medicinas,
asimismo, acercar las farmacias sociales a todas las
comunidades, por medio del Programa de Accesibilidad de
Medicamentos (Proam) con una asignacion de Q100 millones
(1US$=7,58 Quetzal) con el fin que puedan tener una farmacia
en cada departamento para que todos los guatemaltecos puedan
tener acceso verdadero a la medicina.

Ademas, establece la implementacion de un registro de todos los
precios de los medicamentos en la Direccion de Atencién y
Asistencia al Consumidor (Diaco), el cual tendra acceso toda la
poblacion para que pueda consultar los precios y asi evaluar la
conveniencia del consumidor la farmacia de su preferencia.

Asimismo, en busca de mas transparencia, este proyecto de ley
establece que la entrega de licencias sanitarias de los
medicamentos tenga como plazo 60 dias, para lograr que haya
mas variedad de medicinas en el mercado con mejor
accesibilidad y precios mas bajos para la poblacién guatemalteca.

“Con esto estamos aliviando el bolsillo de la poblacion y le
estamos dando un respiro que la poblacion tanto necesita”,
expresé la diputada Ajcip.

Por su lado, el diputado De Jesis Mejia resalté la importancia de
brindar accesibilidad a la salud con impulsar bajos costos para la
medicina. "El tema de la salud es una prioridad que también
entra en los gastos de la canasta basica familiar".

De igual manera, el diputado Elmer Palencia destac6 que uno de
los puntos clave que presenta la iniciativa es el registro de las
licencias sanitarias, debido que con un tiempo establecido se
evita que las solicitudes se queden estancadas sin avance, por lo
que, con esta iniciativa se promueve la transparencia en los
registros sanitarios.

Finalmente, el diputado Rodriguez Palacios, subjefe de la
Bancada Todos, indic6 que esta propuesta de ley responde a las
diversas situaciones que se han venido planteando durante el afio
2024 en la Comisién de Salud en la discusion de la iniciativa que
propone una ley de medicamentos y que ha sido rechazada por
los sectores farmacéuticos, académicos y gremiales.

Panama. Presidente Mulino anuncia que se duplica lista de medicamentos rebajados
Gobierno Nacional, 20 de marzo 2025
https://www.presidencia.gob.pa/publicacion/presidente-mulino-anuncia-gue-se-duplica-lista-de-medicamentos-rebajados

El presidente de la Republica, José Radl Mulino, anunci6 este
jueves que se han afiadido 20 medicamentos mas al listado de
farmacos que se venden con descuento en las farmacias del
Ministerio de Salud (Minsa). Con esto, el listado ahora asciende
a 40 medicinas de alto consumo en el pais.

Este fue uno de varios anuncios hechos en su tltima conferencia
de prensa semanal, realizada este 20 de marzo de 2025.

Los nuevos medicamentos en el listado son: aspirina,
amoxicilina, anovulatorio inyectable, antihistaminico con
descongestionante nasal, clorfeniramina maleato, diclofenaco
potéasico, esporas de bacillus clausii, fenofibrato, gliclazida,
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imidazoles (crema tdpica), imidazoles (crema o jalea vaginal),
indapamina/perindopril, insulina analoga glargina,
multivitaminas con minerales, naproxeno, omeprazol,
paracetamol, rosuvastatina calcica, sales de rehidratacion y
verapamilo.

Con esta adicion, el mandatario extiende el cumplimiento de su
promesa de llevar medicinas al pueblo panamefio a precios
accesibles. “Hay algunos medicamentos (en el listado) con
descuentos hasta del 96%”, indicé Mulino.

Los medicamentos pueden ser comprados en mas de 100
farmacias del Minsa en el territorio nacional.


https://www.congreso.gob.gt/noticias_congreso/13111/2025/1
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Europay el Reino Unido

Revisién de la legislacion farmacéutica europea: un voto decepcionante en el Parlamento
(Revision of European pharmaceutical legislation: a disappointing vote in the Parliament)
Prescrire International 2024; 33 (264): 278-279
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Politicas 2025; 28 (2)

Tags: ley farmacéutica europea, legislacion que favorece a la
industria farmacéutica, monopolio farmacéutico, contaminacién de
las plantas farmacéuticas, acelerar la aprobacion de medicamentos
nuevos, exigir estudios comparativos antes de aprobar
medicamentos, critica a la ley farmacéutica europea

e En abril de 2024, los miembros del Parlamento (MP) votaron
las propuestas de la Comision Europea para modificar la
legislacion farmacéutica europea.

e En general, a pesar de un numero de avances que celebramos,
los MP desaprovecharon la oportunidad para robustecer la
evaluacion de los medicamentos y proteger la seguridad del
paciente.

El 10 de abril de 2024, los miembros del Parlamento Europeo
(MP) votaron en sesién plenaria las propuestas de la Comision
Europea para revisar la legislacion farmacéutica europea, que
consiste en una directiva y un reglamento (que se conoce como el
“paquete farmacéutico”) [1,2].

Este articulo analiza el voto del Parlamento sobre las principales
enmiendas propuestas por Prescrire (y, en muchos casos, por
otros grupos de la sociedad civil). No es un analisis exhaustivo
de los votos de los MP.

Con frecuencia, los MP favorecen mucho a la industria
farmacéutica

En el voto en plenaria, los MP aceptaron casi todas las
enmiendas propuestas por los ponentes. Una ponente (que es
miembro del Partido Popular Europeo, el més representado en el
Parlamento) present6 enmiendas para la directiva propuesta, que
defienden principalmente los intereses de las farmacéuticas. Se
habia reunido con muchos representantes de la industria y con
pocos representantes de la sociedad civil (a). Sus propuestas
pretendian, en particular: fortalecer la proteccion de los datos
clinicos (y asi prolongar el periodo durante el cual las empresas
disfrutan del monopolio para sus medicamentos); relajar los
requisitos impuestos a las empresas sobre la evaluacion del
impacto ambiental de los medicamentos; y permitir que las
empresas decidan no comercializar sus medicamentos en paises
que no revisten un interés econémico para ellas [3]. Estas
enmiendas, junto con varias que favorecen los intereses de la
industria, fueron aprobadas por la mayoria en la votacion en
plenaria [1,2].

El ponente de la regulacion propuesta (que es miembro de la
Alianza Progresista de Socialistas y Demdcratas) se habia
reunido con muchos representantes de la sociedad civil y propuso
enmiendas que se ajustaban mas a los pedidos de ese sector.
Presento enmiendas similares a las que propuso Prescrire (y
otros grupos de la sociedad civil), algunas de las cuales se
votaron en la sesion plenaria [1-3].
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Oportunidades desaprovechadas

En septiembre de 2023, Prescrire propuso una lista de enmiendas
disefiadas para mejorar las propuestas de la Comision en varias
areas de gran importancia para lograr una atencion de alta
calidad. Incluian:

— Exigir que se ejecuten ensayos clinicos comparativos versus el
tratamiento habitual, si existe uno, antes de otorgar el permiso de
comercializacion (b);

— Rechazar la idea de reducir de 210 dias a 180 dias el periodo
durante el cual la EMA evalua los permisos de comercializacion,
y abolir la renovacién de los permisos de comercializacion a los
cinco afios, que pondria en riesgo a los pacientes [3].

El Parlamento Europeo no vot6 a favor de esas enmiendas: no
solo perdid la oportunidad de mejorar la calidad de la evaluacion
clinica de los medicamentos antes de su comercializacion, sino
que de hecho estuvieron de acuerdo en rebajar los requisitos
[1,2].

Prescrire habia propuesto una enmienda para el reglamento, que
uno de los ponentes presento, pero no se votd en la sesién
plenaria. Se habia disefiado para que la EMA solo usara en
circunstancias excepcionales el proceso de evaluacion de
“revision escalonada” (o evaluacion continua) que se probo
durante la pandemia de covid-19, ya que se mostro que este
experimento agotaba los recursos de la Agencia.

Otra enmienda que propuso Prescrire y que presento el ponente,
aungue no se voté en la sesién plenaria, fue rechazar la
institucionalizacion de un nivel muy alto de exencion de esta
legislacion, llamada “espacios controlados para ensayar”
procesos regulatorios (regulatory sandboxes), que permitirian
que la EMA y la Comisién Europea se desviaran de las
regulaciones habituales para los permisos de comercializacién
sin someterse a los procedimientos legislativos europeos.
Prescrire también se opuso a los permisos de comercializacion
de “urgencia previsional”, con el justificativo de que los
permisos de comercializacion condicionales ya representan una
opcion adecuada, pero no se propuso nhi se adoptd ninguna
enmienda al respecto [2-3].

Junto con muchos representantes de la sociedad civil, Prescrire
se opuso a que la legislacién incluyera los “bonos de
transferencia de exclusividad [BTE] (o exclusividad de los datos
o proteccion regulatoria)”, que tienen como objetivo promover el
desarrollo de antibioticos de alta prioridad, pero podrian
aumentar significativamente el gasto en otros medicamentos
extendiendo la duracién del monopolio en el mercado de
medicamentos muy lucrativos (c) [3]. No se adoptaron
enmiendas al respecto [2].

La Comision habia propuesto una reduccion del periodo basico
de exclusividad de los datos clinicos, combinado con extensiones



disefiadas para incentivar a las empresas a, por ejemplo, ejecutar
ensayos clinicos versus el tratamiento de referencia o
comercializar medicamentos en todos los estados miembro. Esta
propuesta, que contaba con el apoyo de Prescrire y de muchas
organizaciones, perdi6 casi toda su esencia debido a las
modificaciones del Parlamento (enmiendas 196 y 199 a 207 de la
directiva propuesta).

Algunos avances bien recibidos, que se deben mantener o
robustecer

Algunas mejoras aprobadas por los MP que habian sido
propuestas por Prescrire y otros incluyen las siguientes:

— Exigir que las farmacéuticas informen el financiamiento
publico indirecto que reciben (créditos fiscales) ademas del
financiamiento publico directo: deben especificar los
medicamentos en cuestion y centralizar los datos en el sitio en
linea de la EMA (enmiendas 169 a 173 de la directiva
propuesta);

— Prohibir que cualquiera que proporcione asesoramiento
cientifico a una farmacéutica en nombre de la EMA participe
posteriormente en la evaluacién de la solicitud del permiso de
comercializacion del mismo producto (enmiendas 176 y 177 del
reglamento propuesto); y garantizar la transparencia sobre el
apoyo cientifico y regulatorio mas amplio para las especialidades
farmacéuticas prioritarias (enmienda 180 de la regulacion
propuesta);

— Mejorar la calidad de la informacion provista en los prospectos
y en el empaquetado (en el caso de los antibidticos, a partir de la
dosis Unica) (enmiendas 184 a 186 de la directiva propuesta);

— Mantener los prospectos en papel (a menos que se aprueben los
prospectos electronicos mediante una consulta con los pacientes,
los cuidadores u otros interesados relevantes) (enmienda 176 de
la directiva propuesta); y quitarle a la Comision Europea la
autoridad para eliminar unilateralmente los prospectos en papel
(enmienda 180 de la directiva propuesta);

— ldear un requisito a nivel europeo para que las farmacéuticas
acopien suministros de emergencia de especialidades
farmacéuticas criticas (que se consideran de interés terapéutico
esencial) para prevenir la escasez (enmienda 293 del reglamento
propuesto); y permitir que los estados miembros impongan
sanciones si las empresas no cumplen las “obligaciones
relacionadas con la disponibilidad y el suministro de
especialidades farmacéuticas” (enmiendas 347 y 363 del
reglamento propuesto);

— Garantizar que la EMA tenga el financiamiento necesario para
cumplir con sus obligaciones de transparencia (enmiendas 23 y
340 del reglamento propuesto);

16

Boletin Farmacos: Politicas 2025; 28 (2)

— Eliminar de la directiva la referencia al derecho (que ya existe)
de los estados miembro de restringir o prohibir el acceso a
anticonceptivos o medicamentos abortivos (enmienda 85 de la
directiva propuesta);

— Exigir que los estados miembros mantengan registros
nacionales de transparencia con informacion sobre los beneficios
que se ofrecen a las personas habilitadas para prescribir
medicamentos (enmienda 298 de la directiva propuesta) [1,2].

El Consejo emitira su opinién sobre los dos textos legislativos
entre 2024 y 2025, tras lo cual mantendran negociaciones
interinstitucionales en “dialogo tripartito” entre el Consejo, el
Parlamento y la Comision.

Notas

a-La MP en cuestion estaba asociada a un movimiento para
eliminar o reformar el informe sobre la investigacion
farmacéutica y el sistema de desarrollo del Panel para el
Futuro de la Ciencia y la Tecnologia del Parlamento Europeo.
Esta ponente favorecid que haya mas supervision pablica
sobre el sector farmacéutico europeo (ref. 4).

b-Los MP votaron una enmienda para la directiva propuesta
(ntmero 36) que se refiere a la necesidad de ejecutar ensayos
clinicos comparativos versus el tratamiento de referencia, si
existe uno, antes de que se otorgue el permiso de
comercializacién, pero solo es un considerando de la
directiva, y su esencia no se incluy6 en ningan articulo
(ref. 1).

c- El titular de los bonos de transferencia de la exclusividad
puede usarlos para sus demas medicamentos y asi prolongar la
duracion de su monopolio de mercado. También pueden
venderlos a otra empresa.
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Desde 2020, la Comision Europea se encuentra embarcada en
una importante revision de la legislacion farmacéutica europea.
Las propuestas han generado numerosas contribuciones de una
variedad de interesados (a) [1,2].

Tras el voto en el Parlamento Europeo en abril de 2024, ahora
son los estados miembro de la Unién Europea, mediante el
Consejo Europeo, los que se deben pronunciar sobre las
propuestas de la Comisién para revisar la legislacion.
Posteriormente, el acuerdo sobre la legislacion definitiva se
obtendra mediante negociaciones interinstitucionales en “dialogo
tripartito” entre la Comision, el Parlamento y el Consejo [3,4].
Un informe del Panel para el Futuro de la Cienciay la
Tecnologia del Parlamento Europeo (en inglés STOA, Science
and Technology Options Assessment) establece las opciones para
hacer modificaciones importantes al sistema de investigacion y
desarrollo (I + D) farmacéutico [5]. En el pasado, replicamos la
propuesta del Panel de crear una “infraestructura europea de
medicamentos” [2].

Mejorar el acceso a los medicamentos y promover la
innovacion farmacéutica

El informe del Panel STOA del Parlamento Europeo provee un
panorama de los objetivos generales de la politica farmacéutica,
describe las fallas del modelo vigente para incentivar la | + D
farmacéutica y finalmente propone un conjunto de opciones de
politica que representan diferentes grados de modificaciones
respecto de la situacidn actual [5]. Este informe, escrito por un
grupo de economistas académicos italianos, incluye andlisis y
propone medidas técnicas con las que los profesionales de la
salud no estan familiarizados, pero que los interesados en los
incentivos para la | + D conocen bien.

Debajo publicamos fragmentos del minucioso analisis del
informe, seguidos de las constructivas opciones de politica del
Panel. Los titulos, subtitulos y notas fueron afiadidos por los
editores de Prescrire.

“El sistema vigente no logra el equilibrio entre la innovacion
y el acceso. (...) El sistema farmacéutico vigente de innovacion
y cuidado depende de dos condiciones fundamentales: i) la
capacidad de desarrollar nuevos farmacos innovadores y ii) la
posibilidad de que los pacientes accedan a ellos.

Diferentes actores con diferentes ethos y habilidades participan
en el desarrollo de nuevos medicamentos durante periodos
extensos. Las instituciones publicas y privadas contribuyen en las
primeras etapas de la innovacion, mientras que el sector privado
domina las Gltimas etapas del desarrollo.
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Para lanzar un nuevo medicamento en el mercado, se necesitan
ensayos clinicos para probar su seguridad y eficacia. Las
autoridades reguladoras usan los datos de estos ensayos clinicos
en el proceso de autorizacion. En el contexto de la Union
Europea, las decisiones sobre los precios y los reembolsos son
responsabilidad de las autoridades nacionales. En cambio, la
mayoria de las decisiones de la industria se toman con una
perspectiva global.

En ese contexto, el desarrollo de nuevos medicamentos tarda
muchos afios y esta plagado de incertidumbre: una gran
proporcién de los nuevos candidatos no llega nunca al mercado
debido a, por ejemplo, falta de seguridad o eficacia. Para
garantizar que las iniciativas de innovacion rindan frutos, los
derechos de propiedad intelectual (DPI) juegan un papel
fundamental para los inversores privados al concederle los
derechos del monopolio al titular de la patente. Sin embargo, si
bien respaldan la innovacién, los DPI crean una posible barrera
en el acceso (disponibilidad y asequibilidad), por lo que las dos
condiciones primordiales mencionadas anteriormente —la
innovacion y el acceso— pueden ser dificiles de compatibilizar.
Esto dificulta que se logre el equilibrio entre proporcionar
incentivos adecuados para invertir en la investigacién y el
desarrollo (...) y garantizar que los precios de los nuevos
productos sean accesibles y asequibles (...).

Ademés, el conjunto de incentivos proporcionados no es
apropiado para fomentar la investigacion en todas las areas: el
valor de mercado estimado es el principal determinante de la
direccion de las inversiones en | + D. Para garantizar el acceso,
también es importante no establecer retrasos innecesarios a la
posibilidad de que los genéricos/biosimilares ingresen al
mercado.

En este contexto, el Panel STOA del Parlamento Europeo lanzé
este estudio para analizar el impacto de los mecanismos
regulatorios sobre la salud publica, determinado por el acceso y
la innovacidn para los pacientes. El estudio también explor6
marcos de trabajo alternativos que se podrian adoptar para lograr
un equilibrio adecuado entre [el acceso y la innovacion] (b). Se
presta especial atencion a las necesidades médicas insatisfechas
(NMI), incluyendo a los medicamentos para enfermedades raras,
el desarrollo de antibidticos para combatir la creciente resistencia
y los medicamentos de uso pediétrico.

La necesidad de reformas importantes

(...) Las reformas del sistema vigente de incentivos son
necesarias para equilibrar la necesidad de apoyar la innovacion y
de garantizar el acceso a los medicamentos.

Las exclusividades comerciales son una barrera para el
acceso. Las exclusividades comerciales (incluyendo las patentes
y sus extensiones, y las exclusividades regulatorias) cumplen un
papel importante en promover las actividades de | + D del sector
privado. En el sistema vigente, en el que el sector privado tiene
una participacion prominente en la inversion de | + D, se han



creado varias innovaciones en el mercado que produjeron efectos
significativos sobre la esperanza de vida y la calidad de vida.

Sin embargo, a menos de que se los dirija explicitamente (como
sucede con la exclusividad comercial que se otorga a los
medicamentos huérfanos, o las extensiones de patente para los
ensayos clinicos pediatricos), las exclusividades tienen una
capacidad limitada para solucionar las NMI, porque el tamafio de
la recompensa se vincula al tamafio del mercado en cuestion.

Como efecto secundario, tales exclusividades pueden afectar
negativamente el acceso de los pacientes, debido a los precios
altos (en algunos casos, excesivos) o la disponibilidad limitada.
En el caso de las patentes, se ha expresado preocupacion de que
puedan enlentecer el progreso cientifico. En algunos casos, las
exclusividades se han usado estratégicamente para retrasar el
ingreso de genéricos/biosimilares cerca de su expiracion, para
limitar la competencia. (...)

Medicamentos antiinfecciosos: diferentes mecanismos
posibles. La reforma propuesta de la regulacién farmacéutica
crearia un bono de transferencia de exclusividad (de los datos)
(BTE), que se otorgaria para el desarrollo de antimicrobianos
prioritarios. El titular lo podria intercambiar para otro producto
[nota de los editores: para extender el monopolio comercial] o
venderlo. Al concentrarse en un area terapéutica especifica, se
podria esperar que el bono promueva la investigacién en las
condiciones apropiadas. La evidencia sobre esta medida es
limitada y, hasta donde sabemos [es decir, el STOA], seria la
primera vez que se implementa.

En EE UU, se han usado bonos en areas especificas, pero en
forma de bonos de revision prioritaria [nota de los editores: para
la aprobacién de medicamentos], que permiten un acceso
acelerado al mercado.

Se ha expresado preocupacion sobre los BTE, incluyendo la
distribucion de la renta que conllevan, el impacto sobre los
pacientes en otras areas terapéuticas, la sostenibilidad para los
presupuestos farmacol6gicos nacionales y los riesgos
relacionados con una mayor incertidumbre sobre el fin de los
periodos de exclusividad.

Sin embargo, se reconoce que se necesitan acciones urgentes
para promover la investigacion para el desarrollo de
antimicrobianos, y los BTE tienen la ventaja de que son faciles
de implementar en la Union Europea: casi no se necesita
coordinacion entre los estados miembro ni pagos por adelantado
del sistema de salud. Aunque son mas dificiles de implementar
en el contexto de la Union Europea, los modelos de suscripcion
pueden ser una alternativa interesante (c).

Los mecanismos no relacionados con el mercado son una
opcidn, y se han usado en el pasado. Los acuerdos de compra
anticipada (ACA) [nota de los editores: una promesa por
adelantado para comprar cierta cantidad de productos médicos,
como sucedio con las vacunas contra la covid-19] y los modelos
de suscripcion (MS) [nota de los editores: una promesa por
adelantado de comprar cierta cantidad de productos que se
corresponde a las necesidades de una poblacion en especial,
durante un periodo de varios afios, como se ha hecho en varios
estados de Estados Unidos y en Australia para los primeros
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antivirales de accién directa para tratar el virus de la hepatitis C
(VHC)] se invocaron en el contexto de las NMI; las recompensas
basadas en las exclusividades no promovieron adecuadamente las
iniciativas de investigacion.

Tales ACA y MS también podrian reducir la incertidumbre
relacionada con la dinamica del mercado. En particular, los MS
pueden desvincular las ganancias de la cantidad, algo esencial
para promover la investigacion de las NMI. También se podria
lograr con recompensas para la innovacion (pagos por logros y
recompensas por la llegada al mercado; esta Gltima es la
preferida porque recompensa Unicamente a los productos con un
efecto terapéutico comprobado).

Una dificultad relacionada con la implementacion de los ACA,
los MS y las recompensas es que se deben definir de antemano
las caracteristicas del producto y la “recompensa justa”. En el
contexto de la Unién Europea, también puede ser un desafio
lograr el consenso sobre la dimension de la contribucién de cada
pais.

Los créditos fiscales pueden ser Utiles para respaldar a los
patrocinadores durante las primeras etapas del desarrollo, pero en
este momento no son viables a nivel de la Unién Europea.

Uso mas amplio del enfoque publico y las herramientas
publicas. Este estudio también consider6 que las medidas
orientadas al publico, como la ciencia abierta, las asociaciones
publico-privadas (APP) y las infraestructuras pablicas de | + D
son un complemento de una industria privada fuerte y
competitiva.

En el modelo de ciencia abierta, los resultados de las
investigaciones estan disponibles para el publico. Este modelo ha
sido adoptado principalmente en éreas clinicas caracterizadas por
un tamafio de mercado muy limitado y por la reutilizacion de
medicamentos, con resultados exitosos.

Tales APP podrian adoptar un modelo de ciencia abierta 0 no
hacerlo. Han sido eficaces en el desarrollo de temas de
investigacion pre-competitivos y en el desarrollo de productos,
asi como en la ampliacion del acceso. Una de sus ventajas es que
aportan informacién mas transparente sobre los costos de la | +
D.

Las infraestructuras publicas de | + D pueden mejorar el acceso a
los productos y mejorar la alineacion entre las elecciones de | +
Dy las prioridades de la salud publica. Para tal fin, los gobiernos
podrian adoptar un papel més activo en areas especificas donde
es probable que las inversiones no sean suficientes, incluso si
existiera un sistema bien disefiado de incentivos para el sector
privado, invirtiendo en todas las etapas de la innovacion. Esto le
daria al sector publico méas poder en la toma de decisiones sobre
las elecciones del desarrollo, los precios y la distribucion de las
innovaciones con financiamiento publico.

Atreverse a cambiar el modelo

El estudio sugiere cinco opciones de politicas, ademas del caso
“inicial”, u opcion de politica 0 —el marco regulatorio vigente—
. Este es el escenario inicial, que se usa para reflejar la situacion
actual y sirve como modelo para evaluar las alternativas.



Coordinar las compras de medicamentos a nivel europeo.
Opcidn de politica 1: fortalecer la coordinacién en la Unién
Europea para los DP1 y las adquisiciones. La coordinacion de los
DPI en la Unidn Europea esta aumentando con la reciente
implementacion de las ‘patentes unitarias’ [nota de los editores:
validas en toda la Uni6n Europea] y las propuestas para crear un
‘certificado complementario de proteccion unitaria’.

Esta opcion propone ampliar la coordinacion para las
adquisiciones. Se podria crear una autoridad de adquisiciones en
la Unién Europea junto con un fondo farmacéutico de la Union
Europea. Esto facilitaria la negociacion centralizada de precios y
la definicion de un ‘precio para la Unién Europea’, y los precios
que paguen los estados miembro de la Unién Europea podrian
contemplar la capacidad de pago (determinada por medidas
apropiadas que se deben acordar). Se daria la opcion a los paises
de no unirse a la adquisicién coordinada. Se puede idear una fase
experimental limitando la adquisicion coordinada a
productos/areas especificas.

Esta politica exigiria inversiones significativas por adelantado y
un amplio consenso entre los estados miembro. Sin embargo,
seria beneficioso para los pacientes por el acceso temprano a
productos nuevos y por la reduccién de la disparidad en la
disponibilidad entre los paises. Para la industria farmacéutica,
esta opcién podria mejorar la eficacia reduciendo los costos
asociados a los procedimientos para el acceso a mercados
nacionales. Para los reguladores/pagadores nacionales, reduciria
los costos de transacciones asociados a la fijacion de precios y a
las decisiones sobre los reembolsos.

Limitar las ganancias. Opcidn de politica 2: ajustar los
incentivos vigentes para limitar las ganancias excesivas. Esta
opcion pretende reducir la sobreproteccion de la inversion en | +
D y la magnitud de las ganancias de la farmacéutica, y facilitar el
acceso a medicamentos que hayan sido financiados con fondos
publicos o por cuya innovacién ya han recibido una
compensacion significativa. Para implementarla, seria necesaria
una mayor transparencia sobre el financiamiento pablico y/o los
costos de la | + D del sector privado, asi como la definicién de un
nivel justo de ganancias. Dado que esta opcion reduciria las
exclusividades y los precios, también podria crear beneficios en
términos del acceso de los pacientes.

Reduccion de las exclusividades comerciales. Opcién de
politica 3: redisefiar los incentivos. Esta opcion implica revisar
los incentivos existentes y proponer algunas soluciones nuevas.

Esta opcion confirma el papel que juegan las patentes y los CPC
[certificados de proteccion complementaria] en el marco de
trabajo vigente, pero reduciria el alcance de la exclusividad de
los datos y la proteccion comercial. Esta opcion también pretende
promover la | + D dirigida a las NMI proponiendo el uso de MS
gestionados a nivel de la Unién Europea como una herramienta
mas para las enfermedades muy raras (es decir, las enfermedades
con una prevalencia muy baja entre las que formalmente se
definen como raras), y, en el contexto de los antimicrobianos,
desvincular las ganancias de las cantidades vendidas. También se
deberian promover las iniciativas para estudiar la reutilizacion de
medicamentos existentes proporcionando una extension de la
proteccion comercial.
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Crear una infraestructura europea publica de | + D. Opci6n
de politica 4: una infraestructura europea para la | + D
farmacéutico. Esta opcidn implicaria establecer una
infraestructura publica de | + D enfocada en las NMI, para
compatibilizar las necesidades de la salud publica con la
inversion en | + D y promover la diseminacion de los resultados
[nota de los editores: ciencia abierta].

La infraestructura europea también podria participar en la
ejecucion de ensayos clinicos de superioridad independientes
[nota de los editores: ensayos clinicos mas so6lidos que los de “no
inferioridad”, que no estan disefiados para demostrar si un
medicamento ofrece una ventaja terapéutica] y los estudios de
reutilizacion. Sin embargo, el tiempo necesario para establecer la
infraestructura y la significativa inversidn inicial podrian ser un
desafio.

Mayor participacion puablica en el control del sector
farmacéutico. Opcion de politica 5: un enfoque integral. Esta
opcion es la mas ambiciosa y combina las opciones politicas 1,3
y 4; implicaria una mayor coordinacion en la Union Europea
sobre los DP1 y las adquisiciones (OP1 [opcion de politica 1]),
una reconfiguracion de los incentivos (reducir la duracion de las
exclusividades que existen y, a la vez, establecer nuevos
incentivos dirigidos a las NMI (OP3), y crear una infraestructura
europea de | +D (OP4) que complemente las iniciativas privadas
y se enfoque en areas en las que el sector privado invierte poco,
relacionadas con las necesidades de la salud publica. Esta
combinacion permitiria explotar la sinergia y reducir los riesgos
sistémicos diversificando los actores que participan en toda la
cadena de | + D. La opcion sugerida es la opcion 5, porque los
obstéculos identificados en el estudio requeririan hacer una
reforma general del sistema de incentivos y crear soluciones
adaptadas a las NMI, que implicaria acciones decisivas a nivel de
la Unién Europea y una mayor participacion de los actores
publicos”.

Notas

a. En nuestra edicion en francés, también publicamos fragmentos
de una declaracién del Ministro de Salud de los Paises Bajos,
que solicito la colaboracion entre los estados miembro de la
Union Europea para exigir que las farmacéuticas concentren
sus iniciativas de | + D en los pacientes y en las necesidades
de la sociedad (ref. 6).

b. “Eficacia estdtica y dindmica” en el texto original (ref. 5).

C. Es debido a las desventajas de los “bonos de transferencia de
la exclusividad (de los datos)” expresados en este parrafo que
Prescrire y muchos otros representantes de la sociedad civil
han rechazado su inclusidn en la legislacion farmacéutica
europea (ref. 1). Pero en abril de 2024, el Parlamento
Europeo no habia adoptado ninguna modificacion para tal fin
(ref. 3).
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La mayor reforma del sector farmacéutico de la UE en los Gltimos 20 afios para promover
medicamentos mas asequibles, accesibles e innovadores
Salud y Farmacos
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Tags: reforma integral de la legislacion farmacéutica de la Unién
Europea, acceso equitativo y oportuno a medicamentos seguros,
eficaces y asequibles, suministro de farmacos esenciales,
sostenibilidad ambiental de los medicamentos, incentivos para la
innovacion en medicamentos

Resumen

La Comision Europea ha propuesto una reforma integral de la
legislacion farmacéutica de la Unién Europea (UE) con el
objetivo de garantizar que todos los pacientes tengan acceso
equitativo y oportuno a medicamentos seguros, eficaces y
asequibles [1]. Esta iniciativa pretende crear un mercado Unico
de medicamentos, reducir la carga administrativa y agilizar los
procesos de autorizacion, disminuyendo los tiempos de revision
regulatoria, que ahora requiere alrededor de 400 dias a 180.
Ademas, se pretende asegurar el suministro constante de
farmacos esenciales, independientemente del lugar de residencia
de los pacientes.

La reforma también establece incentivos para fomentar la
innovacion en areas de necesidades médicas no cubiertas, como
las enfermedades raras, y promueve la sostenibilidad ambiental
de los medicamentos. Se prevé una mayor transparencia en la
financiacion pablica para el desarrollo de farmacos y se
incentivara la generacion de datos clinicos comparativos.
Asimismo, se fortalecera la voz de los pacientes en la Agencia
Europea del Medicamento (EMA) mediante la inclusion de sus
representantes en el principal comité cientifico.

Para garantizar el suministro, las compafiias farmacéuticas
deberan elaborar planes de prevencién de desabastecimiento, y la
UE mantendra una lista de medicamentos esenciales cuya
disponibilidad deber estar siempre asegurada. Sin embargo, la
Federacion Europea de la Industria Farmacéutica (Efpia) ha
expresado su preocupacién, argumentando que la reforma podria
erosionar los incentivos para la inversion en innovacién
biofarmacéutica en Europa.

Principales cambios previstos de la reforma del sector
farmacéutico:

1. Creacion de un mercado Ginico de medicamentos

2.Reduccion de la carga administrativa para que el medicamento
llegue mas rapido al paciente

3. Garantizar un mejor acceso universal a medicamentos eficaces
y asequibles
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4. Dar prioridad a los pacientes como eje central, con
representantes en el comité cientifico

5. Abordar la escasez de medicamentos y garantizar la seguridad
de suministro

6.Promover innovacion y competitividad

7.Mejorar la sostenibilidad de los medicamentos desde su
impacto ambiental

8. Abordar la pandemia silenciosa de Resistencia a los
Antimicrobianos (RAMI)

9. Mejorar la transparencia en la informacion sobre la
financiacion publica utilizada para el desarrollo de
medicamentos

Opiniodn de Salud y Farmacos

Esta reforma representa un esfuerzo significativo de la UE por
reducir la dependencia de terceros paises para la produccién y
suministro de medicamentos criticos, como los antibiéticos,
diversificando las cadenas de suministro e incentivando su
produccion dentro de Europa. Esto es especialmente relevante
tras las lecciones aprendidas durante la pandemia por la covid-
19, que evidencio vulnerabilidades en la cadena de suministro de
productos sanitarios.

La modernizacion de la legislacion farmacéutica europea podria
tener repercusiones en América Latina. Si la UE fortalece su
produccion interna y reduce las importaciones, los paises
latinoamericanos que exportan productos farmacéuticos o
ingredientes activos podrian enfrentar una disminucion en la
demanda europea.

Por otra parte, la actualizacién de las regulaciones en la UE
podria influir en los estandares internacionales, llevando a paises
latinoamericanos a adaptar sus propias normativas para mantener
el acceso al mercado europeo.

La UE podria buscar alianzas estratégicas con paises de América
Latina para fomentar la investigacion conjunta y el desarrollo de
medicamentos, especialmente en areas de interés comdn como
enfermedades tropicales o raras. Y, en cuanto a acceso a
medicamentos, si la reforma resulta en una mayor disponibilidad
y asequibilidad de medicamentos en Europa, puede servir como
modelo para que paises latinoamericanos implementen politicas
similares y mejoren el acceso a tratamientos innovadores.



Es importante que América Latina monitoree de cerca las
implicaciones de estos cambios legislativos para la region, y
evalle sus politicas y estrategias en el sector farmacéutico para
adaptarse a las nuevas dinamicas del mercado europeo, y asi
anticipar oportunidades para colaborar en investigacion y
desarrollo con entidades europeas, aprovechando los incentivos
propuestos para estimular la innovacién, y con ello que contribuir
a la mejora en el acceso a medicamentos para sus poblaciones.
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Fuente Original:

European Commission. Strategy and policy priorities 2019-2024:
Promoting our European way life, European health union and
modernizing EU pharmaceutical legislation. Marzo, 2025.
https://commission.europa.eu/strateqy-and-policy/priorities-2019-
2024/promoting-our-european-way-life/european-health-
union/modernising-eu-pharmaceutical-legislation_en
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Ley de Medicamentos Criticos y sus antecedentes: garantizar el suministro de medicamentos esenciales en la Unién Europea
Salud y Farmacos
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Tags: desabastecimiento de medicamentos, listade medicamentos en
escasez, fortalecer la cadena de suministro de medicamentos en
Europa, fomentar la produccién local de medicamentos, producir
APl en Europa

El objetivo de la Ley de Medicamentos Criticos es garantizar el
suministro seguro y continuo de los medicamentos considerados
esenciales para el tratamiento de enfermedades graves o
situaciones de emergencia, pues pueden salvar vidas y evitar
complicaciones severas. Entre los medicamentos criticos se
incluyen los antibi6ticos de amplio espectro, la insulina, los
medicamentos para tratar enfermedades cardiacas o respiratorias,
analgésicos potentes, y tratamientos para el cancer o la epilepsia.

Hace muchos afios que la Union Europea (UE) ha priorizado
abordar la escasez y garantizar el acceso a los medicamentos. La
Estrategia Farmacéutica para Europa 2020 establece medidas
regulatorias y apoyo a la industria para promover la investigacion
y la innovacidn en el area de los medicamentos, al tiempo que
aborda la escasez y los problemas de acceso que sufren los
pacientes [1].

En 2022, se ordend a la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA) que gestionara la escasez. Desde entonces, junto con
grupos de autoridades nacionales, ha desempefiado un papel
clave en el seguimiento y la respuesta a la escasez de
medicamentos [1].

En 2023, la Comision propuso una ambiciosa revision de la
legislacion farmacéutica para mejorar el acceso y fortalecer las
cadenas de suministro de medicamentos. Esta reforma esta
siendo negociada en el Parlamento Europeo y el Consejo [1].
(Nota: El Consejo de la Union Europea adopta decisiones sobre
la legislacion europea de forma conjunta con el Parlamento
Europeo. La Comision Europea representa los intereses comunes
de la Union y es su principal érgano ejecutivo).

En 2023, la Comision Europea, junto con la EMA 'y las Agencias
de Medicamentos de los Estados miembros, presenté la primera
Lista de Medicamentos Criticos para la UE. Esta recopilacion,
que fue actualizada en diciembre de 2024, incluye més de 270
principios activos esenciales para el tratamiento de diversas
patologias. Muchos de estos farmacos han perdido su proteccion
por patentes [2].

La Ley de Medicamentos Criticos complementa la legislacion
farmacéutica vigente, o en proceso de aprobacién, con
herramientas de politica industrial, con el objetivo de abordar las
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vulnerabilidades de la cadena de suministro de medicamentos
criticos y reducir la dependencia de la UE de otras regiones [1].

Para reducir costos, muchas empresas han trasladado su
produccion o han externalizado la obtencion de componentes
clave fuera de la UE, aumentando asi la dependencia de un grupo
reducido de proveedores, la mayoria situados en Asia. Entre el 60
y el 80% de la produccion de principios activos se ha
externalizado a China [3] (En el afio 2000, la mitad de esas
empresas estaban ubicadas en Europa, en 2022 solo el 33%).
Consecuentemente, las cadenas de suministro constituyen un
eslabon critico del acceso a los medicamentos.

Por otra parte, la disponibilidad de ciertos medicamentos no es
uniforme en todos los Estados miembros. Factores como el
tamafio de los mercados y las estrategias de comercializacion de
las empresas generan diferencias significativas en el acceso a
estos tratamientos, lo que puede traducirse en desigualdades para
los pacientes dentro de la UE [2].

En enero de 2024, la Comision Europea, establecié una
plataforma consultiva, La Alianza de Medicamentos Criticos,
que relne a representantes de autoridades nacionales y europeas,
representantes de la industria farmacéutica y de materiales de
partida, asi como a la sociedad civil. El objetivo de esta Alianza
era hacer recomendaciones para que Europa recupere la
autonomia estratégica en la fabricacion de medicamentos. Esta
Alianza emitié un informe el 28 de febrero de 2025, que incluye
las siguientes recomendaciones [3].

1. Fortalecer la capacidad de fabricacion en la UE, asegurando su
competitividad y sostenibilidad, teniendo en cuenta las
diferencias en los costes de produccion en comparacion con
otros territorios. Resalta la importancia de desvincularse de
proveedores como China, con el objetivo de no depender de
terceros, y estar preparados antes futuras crisis y posibles
desabastecimientos [4].

2. Ofrecer incentivos y apoyar a los fabricantes de principios
activos o intermediarios criticos de la UE [4].

3. Crear condiciones favorables para la produccion local,
sostenible y resiliente, que pasa por reforzar la produccién de
materiales de partida criticos, principios activos, y, en
definitiva, medicamentos.


https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union/modernising-eu-pharmaceutical-legislation_en
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union/modernising-eu-pharmaceutical-legislation_en
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union/modernising-eu-pharmaceutical-legislation_en

4.Como medidas mas concretas, apunta a la reformulacion de los
criterios de compra publica; la coordinacion a nivel europeo; y
la racionalizacion en la gestién de stocks estratégicos [4].

El 10 de marzo de 2025, la Comisi6n propuso una Ley para
mejorar la disponibilidad de medicamentos criticos en la UE. La
propuesta pretende proteger la salud humana fomentando la
diversificacion de la cadena de suministro e impulsando la
fabricacion de productos farmacéuticos en la UE; asi como
mejorar el acceso a medicamentos de interés comdn, que pueden
no estar disponibles en determinados mercados. Esta iniciativa
contribuye al objetivo de la Uni6n Europea para la salud:
garantizar que los pacientes de la UE tengan acceso a los
medicamentos que necesitan, cuando los necesitan [5].

Los elementos clave de la Ley de Medicamentos Criticos (LMC)
son [5]:

» Mejorar la capacidad de fabricacion de medicamentos en la UE.
Se facilitard la implementacion de proyectos industriales
estratégicos para crear, aumentar o modernizaran la capacidad
de fabricacion de medicamentos criticos o sus ingredientes en la
UE. Estos proyectos industriales podran beneficiarse de un
acceso mas facil a la financiacion y de un rapido apoyo
administrativo, reglamentario y cientifico.

* Se han publicado directrices para las subvenciones estatales,
con el objetivo de ayudar a los Estados miembros a apoyar
financieramente dichos proyectos estratégicos.

* Los Estados miembros podran utilizar la contratacion publica
para diversificar e incentivar la resiliencia de las cadenas de
suministro. En el caso de medicamentos criticos, se incluird un
conjunto méas amplio de requisitos en sus procedimientos de
adquisicién, como fuentes diversificadas de material de insumo
y monitoreo de las cadenas de suministro. En caso de alta
dependencia de un solo pais o de un namero limitado de ellos,
también se tendran que utilizar requisitos de adquisicion que
favorezcan la produccion de medicamentos criticos en la UE.
Esto también sera posible para otros medicamentos de interés
comun, cuando esté justificado.

* La Comision apoyara la contratacion publica colaborativa entre
distintos Estados miembros, a peticion de estos, para abordar las
disparidades de disponibilidad y acceso a medicamentos criticos
y otros medicamentos de interés comin en toda la UE.

* Se exploraran asociaciones internacionales con paises y
regiones con ideas afines, para ampliar la cadena de suministro
y reducir la dependencia de proveedores Gnicos o de un nimero
limitado de ellos.

Tradicionalmente, en la UE, los subsidios estatales solo han
estado disponibles para proyectos innovadores o pioneros en el
sector. Sin embargo, la Ley de Medicamentos Criticos abre la
puerta a que una mayor cantidad de empresas puedan acceder a
ayudas financieras si contribuyen a la estabilidad del suministro
de medicamentos criticos en el continente [6].

Ademas, se establecera un Grupo de Coordinacion de
Medicamentos Criticos, compuesto por representantes de los
Estados miembros y de la Comision Europea, cuya mision sera
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supervisar la implementacion del plan y asesorar sobre
vulnerabilidades en la cadena de suministro [6].

El éxito de la estrategia dependera de la capacidad de los Estados
miembros para implementar estas medidas de manera efectiva y
de la voluntad politica para dotarla de los recursos financieros
necesarios [6].

Criticas al reglamento

Varios actores han sefialado que la propuesta podria haber sido
mas ambiciosa. Uno de los puntos mas criticados es la falta de
medidas concretas sobre almacenamiento y reservas estratégicas
de medicamentos. A pesar de que algunos paises, como Chequia,
han presionado para incluir un plan de stockpiling a nivel
europeo, el texto apenas menciona este tema y se limita a
recomendar que los paises al establecer sus propios programas
nacionales de almacenamiento eviten generar un impacto
negativo en los demas [6].

Otro de los aspectos que genera dudas es la falta de una
estrategia clara de cooperacién internacional. Si bien la Ley
menciona que la Comisién explorara asociaciones estratégicas
para diversificar las fuentes de medicamentos e ingredientes
activos, el documento no ofrece detalles concretos sobre cémo se
materializaran estos acuerdos [6].

Un grupo de 11 paises europeos, entre ellos Francia, Italia,
Espafia y Bélgica, han manifestado su apoyo a la iniciativa, pero
también han pedido que la propuesta sea ain mas ambiciosa. En
un manifiesto conjunto, estos paises han instado a la Comision
Europea a priorizar la produccion de los medicamentos mas
vulnerables, garantizar condiciones de competencia justa para los
fabricantes europeos y promover la formacion de nuevos
trabajadores en el sector farmacéutico [6].

Reaccién de las patronales farmacéuticas

Tanto el grupo comercial de la industria de genéricos, Medicines
for Europe, como la de innovadores, Efpia, se han pronunciado a
favor de la iniciativa, en la medida que tiene como objetivo
fortalecer la cadena de suministro de medicamentos de Europa,
aunque ambas aportan sugerencias.

Ambas reconocen los esfuerzos para introducir criterios mas alla
del precio en la adquisicion publica de medicamentos esenciales.
En ese sentido, destacan la inclusion de opciones de adquisicion
colaborativa para mejorar la disponibilidad de medicamentos en
determinadas circunstancias, pero Efpia querria tener mas
claridad en los criterios para su aplicacion, "si bien estas
opciones pueden ser apropiadas en circunstancias muy
especificas que aceleran el acceso de los pacientes a
medicamentos criticos, su aplicacion sistematica podria ser mas
perjudicial que ofrecer una solucién mas permanente a los
problemas relacionados con el acceso. Por lo tanto, se requiere
claridad para identificar las circunstancias en las que las opciones
de adquisicion colaborativa mejorarian el acceso mas allé de las
vias nacionales existentes de fijacion de precios y reembolso"

[71.

Por otra parte, las farmacéuticas advierten que, si la norma
permite la centralizacion de compras a nivel de la UE, la
capacidad de los Estados miembros de negociar precios y
reembolsos a nivel nacional podria verse afectada. Ademas, los



laboratorios temen que esta medida se utilice mas alla de
situaciones excepcionales, impactando su sostenibilidad
financiera.

Ademas, Efpia insta a las autoridades a utilizar los sistemas de
datos existentes para evitar la duplicacién de los requisitos de
notificacion de problemas de suministro. Los datos almacenados
en el Sistema Europeo de Verificacion de

Medicamentos (EMVO) proporcionan informacion oportuna
sobre el nimero de envases de todos los productos con receta que
se suministran a los distintos Estados miembros. El
aprovechamiento de estos datos reduciria la carga de los
fabricantes, y agilizaria el proceso de evaluacion de la
vulnerabilidad [7].

Por su parte, Medicines for Europe indica que "la Ley de
Medicamentos Criticos complementa la revision de la legislacién
farmacéutica, al abordar las causas econémicas e industriales de
la escasez de medicamentos, de acuerdo con estudios recientes de
la Comisién y el informe estratégico de la Alianza de
Medicamentos Criticos".

A juicio de la patronal de genéricos, los componentes méas
esenciales de la Ley que los legisladores deberian apoyar son [7]:

1."Una reforma real de la contratacién publica mediante la
inclusion de criterios de la oferta econdmicamente mas
ventajosa (MEAT) y la licitacion con maltiples adjudicadores
(permite que una entidad pablica adjudique un contrato a
varios proveedores en lugar de uno solo), en consonancia con
las reformas de los mercados nacionales, de modo que se
premie la seguridad del suministro en las politicas de precios y
compras.

.Una asociacion para la inversion entre la UE, los Estados
miembros y la industria de genéricos para generar
competitividad de la UE en la produccién de medicamentos e
ingredientes farmacéuticos activos (IFA). Esto requiere un
nuevo enfoque de las ayudas estatales de la UE y las hormas
IPCEI (Important Projects of Common European Interest) para
permitir inversiones en innovacion y produccidn, la creacion
de un fondo de la UE especifico para la fabricacion de
medicamentos criticos (el futuro Marco Financiero Plurianual
[Presupuesto de la UE]) y una financiacion regional méas
flexible para apoyar las inversiones en produccion en toda la
UE.

3. Mayor solidaridad de la UE en materia de reservas estratégicas
de la UE y mandatos nacionales de almacenamiento, para
garantizar que el acceso de los pacientes a los medicamentos
prevalezca sobre el acaparamiento en caso de escasez".

Préximos pasos

El Parlamento Europeo ha respaldado la propuesta de la
Comision Europea de establecer una Ley de Medicamentos
Criticos, por lo que se espera que pronto sea aprobada e
implementada [8]. Lo més probable es que se empiece por
abordar los medicamentos que aparecen en la lista de escasez de
la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) [9]. A través de la
Plataforma Europea de Seguimiento de la Escasez, la EMA ha
incluido un total de 34 medicamentos en situacion de escasez, de
los cuales,17 se enmarcan en el concepto de criticos.
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En el caso de la UE, la clasificacion de un medicamento como
“critico” es el resultado de un proceso colaborativo y complejo
en el que intervienen diferentes entidades con el objetivo de
garantizar la seguridad sanitaria de la poblacidn. La clasificacion,
se basa en una evaluacion multifactorial que considera la
importancia terapéutica del medicamento, analizando la gravedad
de las enfermedades que trata y la disponibilidad de alternativas.
Ademas, se presta especial atencién a aquellos medicamentos
para enfermedades graves o potencialmente mortales. Los
medicamentos oncolégicos criticos, como el cisplatino, la
fludarabina, el fluorouracilo, la eldisina, el pazenir, el
metotrexato y el zirabev, causan especial preocupacion. Entre las
principales razones de su escasez destaca la complejidad de su
fabricacidn, la dependencia de materias primas y la demanda
fluctuante [8].

Otros medicamentos criticos son la pancrelipasa y las
inmunoglobulinas humanas, que son esenciales para pacientes
con enfermedades cronicas y deficiencias inmunitarias. Cyanokit
(hydroxocobalamina), Integrilina (eptifibatida), Ecalta
(anidulafungin), Roactemra (tocilizumab), Visudyne
(verteporfin) y Pegasys (peginterferon alfa 2a) son vitales en
situaciones de emergencia, infecciones graves y enfermedades
autoinmunes. Los factores comunes gque contribuyen a la escasez
incluyen problemas de fabricacidn, dependencia de materias
primas, aumento de la demanda y factores econémicos [8].

Los fabricantes de medicamentos genéricos han solicitado la
creacion de un fondo europeo especifico para la produccion de
farmacos esenciales, definidos por la gravedad de las patologias
que tratan y la disponibilidad limitada de alternativas. En este
contexto, Medicines for Europe enfatiza la necesidad de una
financiacion mas flexible y descentralizada, que permita a los
Estados miembros invertir en infraestructura y produccion
farmacéutica sin restricciones burocraticas [10].

Desde el punto de vista de Medicines for Europe, garantizar la
seguridad farmacéutica del continente no solo implica incentivar
la produccion local, sino también establecer mecanismos de
solidaridad y cooperacion entre los Estados miembros. Uno de
los puntos clave de su propuesta es la creacién de reservas
estratégicas de medicamentos, que permitan responder de manera
coordinada ante futuras crisis sanitarias sin que los paises
incurran en el acaparamiento de insumos. En este sentido, la
cooperacion entre la UE, los gobiernos nacionales y la industria
farmacéutica es fundamental para garantizar una produccion
sostenible y competitiva de medicamentos y principios activos
[10].
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Con el aumento de las tensiones geopoliticas, la globalizacion
puede tener efectos secundarios amenazadores. Especialmente
cuando se trata de bienes esenciales.

Imaginemos, por ejemplo, que la cadena de suministro de
antibidticos se interrumpe en medio de una escalada del
conflicto. No es una hipétesis descabellada. EI 80-90% de los
antibidticos del mundo se fabrican en Asia, sobre todo en China.

Sin estos medicamentos esenciales, las intervenciones
quirdrgicas rutinarias se convierten en procedimientos de alto
riesgo, y las infecciones facilmente tratables podrian volverse
mortales. Es facil para los actores extranjeros convertir esta
dependencia en una vulnerabilidad critica, que podria socavar
gravemente las capacidades de seguridad y Defensa de
Europa. Sin antibioticos, nuestros sistemas sanitarios
simplemente se colapsarian.

Europa, antafio lider en la produccion de medicamentos, depende
ahora de Asia para el 60-80% de su suministro farmacéutico. La
presién de los precios de los genéricos baratos, junto con unos
costes laborales y medioambientales mas elevados, son los
principales motores de este cambio.

Sin embargo, esta deslocalizacion ha dejado a Europa expuesta.
La pandemia de covid-19 puso de manifiesto los riesgos, y los
hospitales de toda Europa se enfrentaron a una escasez critica de
medicamentos esenciales, incluidos los relajantes musculares
necesarios para la intubacion de emergencia.

Incluso hoy en dia, todos los paises europeos luchan contra la
escasez de medicamentos, en gran parte debido a la fragilidad de
las cadenas de suministro que dependen de cadenas de valor
largas y complejas y de entregas justo a tiempo.

¢Por qué es tan importante la Ley de Medicamentos
Criticos?
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En respuesta a la persistente escasez de medicamentos, los
Estados miembros de la UE solicitaron una Ley de
Medicamentos Criticos en mayo de 2023.

El objetivo de la ley es determinar las vulnerabilidades de las
cadenas de suministro de medicamentos criticos, apoyar la
produccion europea y diversificar las cadenas de suministro. La
ley también deberia mejorar la sostenibilidad general del
mercado de medicamentos (genéricos), con criterios de
adquisicion que recompensen la sostenibilidad de la produccion y
la seguridad del suministro.

La Ley de Medicamentos Criticos se publicara esta semana. Sin
embargo, desde nuestro llamamiento en mayo de 2023, las
realidades geopoliticas han cambiado rapidamente: la seguridad
se ha convertido ahora en la principal prioridad de los lideres
europeos.

Este paradigma de seguridad debe abarcar los sistemas sanitarios
y farmacéuticos. Varios medicamentos, entre ellos antibi6ticos,
anestésicos y tromboliticos, no s6lo son vitales para la sanidad
civil, sino también para escenarios militares y de emergencia.

Por tanto, es imperativo que la UE integre la ley en el marco de
seguridad mas amplio de Europa, de forma similar a como la Ley
de Produccion para la Defensa de Estados Unidos designa las
cadenas de suministro farmacéutico como una cuestion de
seguridad nacional.

La Ley de Produccion de Defensa (en inglés DPA Defense
Production Act) permite al Gobierno estadounidense cartografiar
las cadenas criticas de suministro farmacéutico, identificar
vulnerabilidades y dirigir inversiones para reforzar la produccion
nacional. También permite a las autoridades emitir contratos
prioritarios, que obligan a los proveedores a dar prioridad a los
pedidos gubernamentales, garantizando que los medicamentos
esenciales se entreguen sin demora durante las crisis.
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En una linea similar, la Comision Europea debe acelerar los
esfuerzos para mapear y evaluar las vulnerabilidades dentro de
las cadenas de suministro de estos medicamentos criticos
estratégicos. Si se detectan puntos débiles, Europa debe ser capaz
de actuar con decisién y aumentar la produccidn nacional cuando
sea posible.

La salud no puede tratarse como una cuestion secundaria

La Ley de Medicamentos Criticos debe actuar como un
instrumento solido. Parte de su financiacion debe integrarse en
planes mas amplios de gasto en Defensa de la UE, incluidos los
mecanismos financieros del nuevo paquete de defensa. Al finy al
cabo, sin medicamentos esenciales, las capacidades de Defensa
de Europa se ven comprometidas.

Ademas, la Ley debe abordar el enfoque fragmentado de Europa
respecto al almacenamiento de medicamentos esenciales. Se
necesita un enfoque europeo coordinado, basado en la
transparencia, la cooperacion y la solidaridad, para garantizar que
los medicamentos esenciales estén disponibles cuando y donde se
necesiten.

Europa ya no puede permitirse tratar la seguridad de los
medicamentos como una cuestion secundaria. La Ley de
Medicamentos Criticos debe ampliarse hasta convertirse en un
programa estratégico eficaz a gran escala, respaldado por fondos
de Defensa de la UE, para garantizar la autonomia estratégica del
continente.

Cualquier otra cosa seria un grave error de célculo, que podria
convertir nuestra dependencia de los medicamentos criticos en el
talén de Aquiles de la seguridad europea.
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Frank Vandenbroucke es viceprimer ministro y ministro de
Sanidad y Asuntos Sociales de Bélgica; Vlastimil Valek es
viceprimer ministro y ministro de Sanidad de Chequia; Spyridon-
Adonis Georgiadis es ministro de Sanidad de Grecia; Hosam
Abu Meri es ministro de Sanidad de Letonia; Ménica Garcia
Go6mez es ministra de Sanidad de Espafia; Karl Lauterbach es
ministro de Sanidad de Alemania; Ana Paula Martins es ministra
de Sanidad de Portugal; Riina Sikkut es ministra de Sanidad de
Estonia; Marija Jakubauskiené es ministra de Sanidad de
Lituania; Valentina Prevolnik Rupel es ministra de Sanidad de
Eslovenia; y Michael Damianos es ministro de Sanidad de
Chipre.

Nota de Salud y Farmacos. Tanto la EFPIA y Vaccines Europe,
que representan a los laboratorios innovadores del continente,
como Medicines for Europe, la patronal del sector de
medicamentos genéricos, quieren hacer valer el peso estratégico
del sector como fabricantes de bienes esenciales. "Los planes de
gasto en defensa de la UE deberian respaldar la Ley sobre
Medicamentos Esenciales para fortalecer el suministro

de medicamentos criticos en Europa”, que debe ofrecer mas
autonomia estratégica a Europa. La inmunizacion de la poblacién
o las estrategias nacionales de prevencion y salud publica son
otras medidas que el sector considera importantes para aumentar
"la seguridad y la resiliencia sanitarias”, afiaden [1].

El Economista [2] ha publicado un mapa mundial con las plantas
de fabricacion de antibioticos que reproducimos a continuacién

Plantas de fabricacion de principios activos de antibiéticos
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La estrategia de almacenamiento de medicamentos de la UE, en entredicho por motivos de seguridad nacional
Marta lIraola Iribarren
Euronews, 27 de febrero de 2025
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seqgu

Los esfuerzos de la Unién Europea por crear una reserva médica
y reforzar la preparacidn ante las crisis sanitarias se enfrentan a
un gran reto: la falta de visibilidad de las reservas nacionales.
Muchos Estados miembros son reacios a compartir informacion
por motivos de seguridad.

Cinco afios después de que covid-19 se declarara emergencia
mundial, los intentos de la UE de aumentar las reservas de
medicamentos para mejorar la respuesta a la crisis se ven
obstaculizados por la falta de claridad sobre lo que cada pais
tiene en reserva [1]. "El almacenamiento de medicamentos se
considera una cuestion de seguridad nacional en muchos Estados
miembros, por lo que la informacidn es clasificada porque puede
revelar algunos puntos débiles"”, declar6 a 'Euronews' Laurent
Muschel, Director General de la Autoridad de Preparacion y
Respuesta ante Emergencias Sanitarias (DG HERA).

Si un pais carece de proteccion contra una amenaza sanitaria
especifica [2], ya sea un patdgeno o un riesgo quimico,
bioldgico, radioldgico o nuclear (QBRN), podria exponer
vulnerabilidades que los adversarios podrian explotar. "La UE
esta creando una reserva de contramedidas estratégicas para la
que debemos tener en cuenta tanto las reservas europeas como
las nacionales"”, afiadié. Para estar mejor preparados, la Comision
presentara una estrategia de contramedidas médicas contra las
amenazas a la salud publica. Incluird herramientas como la
adquisicién conjunta y un plan mas amplio de almacenamiento
de la UE.

Esta estrategia complementard la Ley de Medicamentos Criticos,
que se presentara a finales de este mes y se centra en prevenir la
escasez de medicamentos y asegurar las cadenas de suministro.
"Para mi, una forma de enfocarlo es analizar las distintas
amenazas y, amenaza por amenaza, ver qué es necesario a nivel
europeo y qué es necesario a nivel de los Estados miembros",
dijo Muschel. Segin Muschel, la DG HERA trabaja actualmente
con cada Estado miembro para evaluar las amenazas y fijar
objetivos, decidiendo qué parte debe cubrirse a nivel de la UE y
qué parte debe ser responsabilidad de cada pais.

Mejor preparados para futuras pandemias

A pesar de estos retos en materia de preparacion, Muschel, cuya
propia agencia se cre0 tras la pandemia de la covid-19, confia en
que la UE esté "mucho mejor preparada que hace cinco afios"
para afrontar una crisis sanitaria, y que la comprobacion
periddica de los protocolos de emergencia garantice que se
recuerdan las lecciones de la COVID-19. Segun Muschel, el
mayor riesgo actual para la UE es la gripe aviar.

Con casos regulares de infecciones humanas en EE UU y el
riesgo de mutacion que lleve a la transmision de persona a
persona, la consideramos la mayor amenaza”, dijo, subrayando la
necesidad de vacunas facilmente disponibles. "Hasta ahora, los
casos han sido solo de animales a humanos, pero cuantas mas
personas se infecten, mayor serd el riesgo de mutacion”, afirmo.
Dado que la mayoria de los casos de gripe aviar se dan en EE
UU, surge otro reto como es la decision de la administracion
Trump de retirarse de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) y limitar la comunicacién internacional.

"Ese es el papel del Centro de Control y Prevencion de
Enfermedades de EE UU, informar al resto del mundo sobre
cémo evoluciona la situacién epidemioldgica”, dijo Muschel.
"Recuerdo que el presidente Trump criticaba a China por no ser
transparente durante la COVID-19, asi que espero que Estados
Unidos no cometa un error similar y que el flujo de informacion
contindie".
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La Comision ha publicado hoy un informe en el que se evalda la
labor de la Autoridad de Preparacién y Respuesta ante
Emergencias Sanitarias (HERA o Health Emergency
Preparedness and Response Authority) desde su creacion, hace
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mas de tres afios [1]. En general, el informe destaca los logros de
HERA en fortalecer las capacidades de preparacion y respuesta a
nivel de la UE, asi como en hacerse cargo de nuevas tareas, tales
como abordar las vulnerabilidades en las cadenas de suministro
de medicamentos criticos.

El informe analiza la implementacion de las operaciones y el
funcionamiento de HERA, basandose en los resultados de una
consulta exhaustiva a las partes interesadas externas e internas.
En particular, se basa en los resultados de un estudio externo —
que incluye una consulta publica, una convocatoria de
presentacion de evidencias, encuestas y entrevistas a informantes
especificos y una revisién bibliografica, y una consulta interna de
los servicios de la Comision y las agencias de la UE, y las
opiniones de otras partes interesadas, incluyendo las posturas
tanto del Parlamento Europeo como del Consejo— [2].

HERA cuatro afios después

HERA se cred en medio de la crisis de covid-19, la peor
pandemia en un siglo. Desde su inicio, una de las principales
prioridades de HERA fue fortalecer la respuesta y estar mejor
preparados para la préxima crisis. El informe reconoce la
posicion central de HERA en el marco consolidado de seguridad
en materia de salud de la UE, contribuyendo a garantizar que la
Unién ahora esté mejor equipada para desarrollar, producir y
utilizar los productos médicos necesarios para responder a las
amenazas contra la salud. Se destaca el potencial de HERA para
proteger a los ciudadanos y fortalecer la preparacion en Europa.

Cinco afios después del inicio de la pandemia, el informe de hoy
demuestra la eficacia, eficiencia y constante relevancia que ha
tenido el trabajo de HERA para mejorar la coordinacion a nivel
de la UE, en materia de preparacion y respuesta ante emergencias
de salud.

También reconoce que disponer de una estructura dedicada a las
contramedidas médicas, para la preparacién y respuesta ante
emergencias de salud, desempefia un papel importante en
mejorar la coherencia de las politicas y aporta valor a la
seguridad en salud de la UE, especialmente en la adquisicién
conjuntay la acumulacion de contramedidas médicas.

Las actividades de HERA fueron mas all4 de la covid-19 e
incluyeron, entre otras, la adquisicién y donacién de vacunas y
tratamientos para hacer frente a la mpox, tanto en Europa como
en los paises africanos afectados, el establecimiento de un
sistema mundial de vigilancia de aguas residuales para la salud
publica, la creacién de la Alianza de Medicamentos Criticos
(Critical Medicines Alliance) para proponer soluciones que
fortalezcan el suministro de medicamentos criticos en la UE, y el
establecimiento de HERA Invest para apoyar a las pequefias y
medianas empresas (pymes) que desarrollan productos criticos,
contribuyendo en Gltima instancia a mejorar la independencia
estratégica de Europa en la preparacion para emergencias de
salud [3-6].

Principales recomendaciones del informe

La revision reconoce que la estructura particular de HERA
dentro de la Comisién permite entablar relaciones estrechas y
constantes con partes interesadas clave, como los Estados
miembros, la industria, la sociedad civil y las agencias de la UE.
Esto ha contribuido positivamente a garantizar una accion
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conjunta eficaz en Europa y la cooperacién con los actores
internacionales para mejorar la seguridad en materia de salud.

El informe también identifica los &mbitos en que hay que seguir
trabajando, y algunas medidas ya se estan llevando a cabo:

Consolidar las sinergias entre HERA y el Centro Europeo para la
Prevencion y el Control de Enfermedades (ECDC o European
Centre for Disease Prevention and Control), la Agencia Europea
de Medicamentos (EMA o European Medicines Agency), el
Comité de Seguridad Sanitaria y el Comité Asesor para
Emergencias de Salud Publica.

Mejorar la coordinacién y la cooperacidon con los Estados
miembros en todas las fases de las actividades de HERA, asi
como optimizar el rol de la Junta Directiva de HERA.

Garantizar la flexibilidad del trabajo de HERA en el ambito de la
preparacion.

Optimizar el financiamiento asegurando el acceso a mecanismos
de financiacién apropiados para los objetivos de HERA, teniendo
en cuenta el contexto presupuestario.

Seguir comunicando las actividades de HERA de forma eficaz.

Dados los numerosos actores y ambitos politicos que contribuyen
a la preparacion y respuesta ante emergencias de salud, HERA
seguira dando prioridad en su trabajo a la cooperacion continua y
consolidada con todas las partes interesadas.

Antecedentes

HERA se cred en octubre de 2021 como respuesta a la
persistente pandemia de covid-19. Esto supuso que se creara
rapidamente, y la Decision por la que se estableci6 HERA como
un servicio de la Comision exigia que esta Gltima hiciera una a
revision exhaustiva para 2025 [7]. En ella se examinaria el
trabajo realizado por HERA, su estructura y gobernanza, y se
abordaria en particular cualquier necesidad de modificar el
mandato de HERA, asi como las implicaciones financieras. La
Comisién recibio el cometido de informar sobre los resultados de
la revision al Parlamento Europeo, al Consejo y a la Junta
Directiva de HERA.

El informe contribuye a los esfuerzos generales de la Comision
por mejorar la seguridad y la preparacion de la UE en materia de
salud, lo que incluye fortalecer la resiliencia y la preparacion,
segun los lineamientos expuesto en el informe del Presidente
Niinisto [8].

Mas informacion:

Comunicado de prensa [9]

Estudio externo [10]

Decision relativa a HERA [11]

Comunicado de presentacion de HERA [12]

Comunicado sobre la Unién Europea de la Salud [13]
Comunicado sobre la escasez de medicamentos en la UE [14]
Péagina web de HERA [15]
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Nuevos datos después del permiso de comercializacion: Consulta de la Comision Europea (continuacién)
(New data after marketing authorisation: European Commission consultation (continued))
Prescrire International 2024; 33 (265): 307
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Politicas 2025; 28 (2)

Tags: transparencia en medidas regulatorias, reposicionar los
medicamentos, nuevos usos de medicamentos aprobados

En septiembre de 2023, Prescrire respondié a una consulta
organizada por la Comision Europea antes de revisar el
“Reglamento sobre modificaciones”, que establece los
procedimientos para actualizar los permisos de comercializacion
cuando se solicitan nuevas indicaciones o cuando emergen
nuevos datos (sobre los efectos adversos, la eficacia, el uso en
nifios, etc.) [1].

En febrero de 2024, Prescrire contribuyo a una consulta sobre el
borrador de este reglamento [2]. La “devolucion” de Prescrire
incluy6 tres solicitudes para modificar el reglamento:

—Crear la posibilidad de prolongar el periodo de evaluacion de
las modificaciones importantes (tipo II) (indicaciones nuevas o
modificadas que tengan un impacto significativo sobre la calidad,
la eficacia o la seguridad) para permitir que se realicen
evaluaciones sélidas;

—Aumentar la transparencia, en particular publicando un informe
de evaluacion sobre cada modificacion tipo II;
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—Modificar los procesos para los productos combinados
(compuestos de una especialidad farmacéutica y un dispositivo
médico) o los dispositivos médicos de diagndstico in vitro
mediante el procedimiento para modificaciones importantes (tipo
10).

Apenas dos semanas después del fin del plazo para presentar
respuestas a esta consulta, la Comision Europea publico la
version final del reglamento delegado... No se tomd en cuenta
ninguna de las solicitudes de Prescrire [3].
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Regulacion internacional de los disefios industriales: el Acuerdo sobre los ADPIC a la luz del Derecho de la Unién Europea
(International Regulation of Industrial Designs: The TRIPS Agreement in the Light of European Union Law)
Adéle Sicot
South Centre, Research Paper No. 212, 9 de enero de 2025
https://www.southcentre.int/research-paper-212-9-january-2025/ (de libre acceso en inglés)

En este documento se analizan las disposiciones del Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC)
relativas a los modelos y disefios industriales y el modo en que la
legislacion de la Unién Europea (UE) ha abordado los limitados
aspectos tratados por el Acuerdo. Sefiala la ausencia de una
definicidn de materia protegible y la considerable flexibilidad

que se deja a los paises miembros de la Organizacion Mundial
del Comercio para determinar el marco de proteccion,
especialmente sobre la base de los derechos de autor. El
documento sefiala también algunos aspectos en los que la
legislacion europea es mas elaborada y otros en los que podria
haber incompatibilidad con el Acuerdo sobre los ADPIC.

La nueva normativa de la UE sobre evaluacion de las tecnologias sanitarias da paso a una nueva era
en cuanto al acceso de los pacientes a la innovacion
EMA, 9 de enero de 2025
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/es/ip_25 226

A partir del domingo 12 de enero sera aplicable el Reglamento
sobre evaluacidn de las tecnologias sanitarias (ETS) [1], lo que
supondra una mejora significativa para garantizar que los
pacientes dispongan de tecnologias sanitarias innovadoras y
eficaces en toda la UE.

La nueva normativa crea un marco de la UE para la evaluacion
de las tecnologias sanitarias, como los medicamentos y los
productos sanitarios, mediante el fomento de la colaboracion y la
coordinacion entre los Estados miembros de la UE, lo cual
ayudaré a las autoridades nacionales a tomar decisiones mas
oportunas y fundadas sobre la fijacion de precios y el reembolso
de las tecnologias sanitarias, y racionalizara el procedimiento
para los desarrolladores de tecnologias sanitarias. Esto, a su vez,
contribuird a que los pacientes accedan més réapida y
ampliamente a un mayor ndmero de productos innovadores
nuevos y mas eficaces.

La normativa sera aplicable a las empresas que soliciten
autorizacion de comercializacion para sus productos, con la
introduccion de un marco nuevo y permanente de la UE para la
evaluacion de las tecnologias sanitarias, en particular mediante:

la presentacion de un Gnico expediente a escala de la UE para
las evaluaciones clinicas conjuntas, a fin de garantizar la
puesta en comun de recursos a nivel de la UE y el refuerzo de
la calidad cientifica de la ETS en toda la UE, al tiempo que se
evita la duplicacion de las evaluaciones a nivel nacional;

el establecimiento de procedimientos mas rapidos que exijan
que las evaluaciones clinicas conjuntas se completen en un
plazo de treinta dias a partir de la autorizacion del
medicamento;

la consulta sistemética a pacientes y médicos durante la
elaboracion de las evaluaciones, asi como la participacion de
las partes interesadas en la ETS y la consulta a estas.

Como primer paso, a partir del 12 de enero, esta nueva normativa
sera aplicable a las solicitudes de autorizacién de

comercializacion para los nuevos medicamentos contra el cancer
o0 los nuevos medicamentos de terapia avanzada. La normativa se
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ampliara a los medicamentos huérfanos en enero de 2028 y, a
partir de 2030, abarcara todos los nuevos medicamentos. A partir
de 2026, también se evaluara una seleccion de productos
sanitarios de alto riesgo.

El nuevo marco de la UE sustituye a la cooperacion de larga
duracién entre los Estados miembros, financiada por la UE y
basada en proyectos, en materia de evaluacion de las tecnologias
sanitarias y respeta plenamente la responsabilidad de los Estados
miembros sobre la gestion de los servicios sanitarios que exija su
contexto nacional.

Contexto

La evaluacion de las tecnologias sanitarias es un proceso
cientifico basado en pruebas, cuyo objetivo es fundamentar la
creacion de politicas sanitarias seguras y eficaces resumiendo
informacion sobre las cuestiones médicas, sociales, econémicas y
éticas relacionadas con el uso de cada tecnologia sanitaria.

El 31 de enero de 2018, la Comisién adoptd su propuesta de
Reglamento sobre evaluacidn de las tecnologias sanitarias. El
Reglamento, que fue adoptado en diciembre de 2021 y es un
resultado clave de la Estrategia Farmacéutica para Europa [3],
entrd en vigor en enero de 2022. Es aplicable a partir del 12 de
enero de 2025. Durante este trienio transitorio, la Comision y los
Estados miembros han preparado la estructura de gobernanza
necesaria y han elaborado documentos preparatorios para ayudar
a que la aplicacion sea eficaz.

Mas informacion

1. Preguntas y respuestas: Reglamento sobre evaluacion de las
tecnologias sanitarias.
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/es/ganda_2
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2. Reglamento sobre evaluacion de las tecnologias sanitarias
https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ES/TXT/?uri=celex%3A52018PC0051 Sitio web de la
Comision. Evaluacién de las tecnologias sanitarias
https://ec.europa.eu/health/technology assessment/overview e
S
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3. EMA. Una estrategia farmacéutica para Europa.
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-

strategy-europe_es

Nota de Salud y Farmacos: Para obtener mas informacion y
conocer la postura de la industria puede leer: Akosua Mireku. EU
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reshapes HTAS: is the industry ready for it? New EU regulations
aim to speed up health technology assessments (HTAs), but the
pharma industry raises logistical concerns. Pharmaceutical
Technology, 14 de febrero de 2025 https://www.pharmaceutical-
technology.com/newsletters/eu-reshapes-htas-is-the-industry-

ready-for-it/ (en inglés)

Reglamento europeo de envases: “Marca un antes y un después para el sector del autocuidado”
Ana Sanchez Caja
El Global Farma, 20 marzo 2025
https://elglobalfarma.com/mas/autocuidado/reglamento-europeo-envases-sector-autocuidado/

Desde anefp consideran que es "una oportunidad para que el
sector industrial lidere el cambio hacia un modelo mas
sostenible, eficiente y alineado con los principios de la economia
circular"

El Reglamento (UE) 2025/40, publicado el pasado 22 de enero
de 2025, establece nuevos requisitos para los envases y residuos
de envases en la Unién Europea (UE), modificando y derogando
normativas anteriores. Su objetivo es armonizar la normativa en
los Estados miembro y mejorar el mercado interior. “El nuevo
reglamento marca un antes y un después en la manera en que la
industria de medicamentos y productos de autocuidado pone en
el mercado productos teniendo en consideracién el impacto
ambiental”, explican desde la Asociacion para el Autocuidado de
la Salud (en inglés anefp) a El GlobalFarma. Aungue lo ven
como un reto para las compafiias, también lo consideran una
oportunidad para que el sector industrial lidere el cambio hacia
un modelo més sostenible, eficiente y alineado con los principios
de la economia circular.

Dentro de las principales novedades que introduce para el sector
de autocuidado destaca la obligatoriedad de reciclabilidad, que
exige que todos los envases cumplan criterios de disefio que
faciliten su reciclaje de manera efectiva, garantizando que las
materias primas secundarias obtenidas sean de alta calidad y
puedan reintegrarse en la cadena productiva. Asimismo, se
establece un porcentaje minimo de plastico reciclado en los
envases, con objetivos definidos a corto y largo plazo,
fomentando asi una economia mas circular y sostenible.

Otro aspecto relevante es la reduccién de envases excesivos, con
un enfoque en eliminar el sobreenvasado y minimizar el peso y
volumen de los envases sin comprometer la seguridad ni la
funcionalidad de los productos. Ademas, se implementaran
nuevas normas de etiquetado, que exigiran informacion clara
sobre la composicion, reciclabilidad y reutilizacién de los
envases, proporcionando mayor transparencia a los consumidores
y facilitando su correcta gestion una vez desechados.
Finalmente, prohibira ciertos formatos de envases de un solo uso
que no sean esenciales para la seguridad o calidad del producto,
impulsando alternativas reutilizables y més eficientes.

“Este reglamento introduce un marco ambicioso y necesario para
garantizar que todos los envases sean reutilizables o reciclables
para 20307, sostiene a Anefp. A continuacion, sefiala que “siendo
un importante reto para todos los comercializadores de
productos, cabe destacar la complejidad que supone para un
sector estrictamente regulado como es el sector del autocuidado,
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que engloba medicamentos sin receta, productos sanitarios,
complementos alimenticios, cosméticos y biocidas”.

Aunque los porcentajes de reciclaje han aumentado en la UE, la
cantidad de residuos generados por los envases aumenta mas
rapido que la cantidad de envases reciclados. Segun el Consejo
de la Union Europea, en 2022 la UE generd casi 186,5
kilogramos de residuos de envases por persona, de los cuales 36
eran envases de pléastico. Esto implica que cada persona produce
al dia medio kilogramo de residuos de envases en la UE. La
actual Directiva de la UE sobre los Envases y Residuos de
Envases se adoptd en 1994 y se ha revisado varias veces desde
entonces. Establece normas para prevenir y gestionar los residuos
de envases en todos los Estados miembro de la UE. Sin embargo,
varias evaluaciones de la Directiva han puesto de manifiesto que
no ha conseguido reducir satisfactoriamente los efectos negativos
de los envases sobre el medio ambiente.

Ayudar a sus compafiias asociadas

Desde Anefp son conscientes del gran desafio que supone esta
normativa para las compafiias del sector del autocuidado,
especialmente para aquellas de pequefio 0 mediano tamafio. Por
ello, estdn comprometidos en ayudar a sus compafiias asociadas a
adaptarse a esta nueva realidad de manera efectiva. Con este
objetivo, desde el comité de RSC y sostenibilidad de anefp estan
trabajando en el desarrollo de una Guia de Ecodisefio de envases,
con el objetivo de que las compafiias tengan una herramienta
practica para facilitar el diagnéstico y la mejora de los envases de
productos en materia de ecodisefio. “Esta iniciativa pretende ser
un recurso clave para la industria, ayudando a disefiar envases
mas sostenibles sin comprometer la funcionalidad ni la calidad
de los productos”, apunta anefp.

Por otro lado, subraya que “trabajara estrechamente con asesorias
expertas en el ecodisefio de envases como Valenver y despachos
de abogados especialistas en derecho ambiental como Terraqui,
con el objetivo de ofrecer a las empresas informacion
actualizada, interpretacion de las normas, apoyo técnico y
espacios de dialogo para compartir experiencias y soluciones
innovadoras”. No obstante, las alianzas con otras instituciones
claves en el sector del ecodisefio de envases es otra de las
prioridades de la asociacion, “como son Forética, CEOE,
AESGP, SIGRE, Ecoembes, o institutos tecnoldgicos como
Itene, Aimplas o Inedit”, abunda.

“Desde el sector vemos en esta normativa una oportunidad para
liderar el cambio, asi como promover la innovacion en el sector
de los envases consiguiendo poner en el mercado cada vez
productos con menor impacto ambiental y alineados con un
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consumidor cada vez mas consciente y exigente en esta materia”,
concluye Anefp.
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La industria farmacéutica europea busca “claridad juridica” sobre la Directiva de Aguas Residuales
Ana Sanchez Caja
El Global Farma, 12 marzo 2025
https://elglobalfarma.com/industria/industria-farmaceutica-europea-claridad-juridica-directiva-de-aguas-residuales/

Uno de los puntos mas criticos es que establece que la
contribucion a la financiacion de la Responsabilidad Ampliada
del Productor (RAP) “debe ser proporcional a la cantidad de
sustancias puestas en el mercado por los productores"

La Directiva de Aguas Residuales, publicada en el Diario Oficial
de la Unién Europea (DOUE) el pasado 12 de diciembre, lleva
tiempo suscitando preocupacidn en el seno del sector de la
industria farmacéutica y del autocuidado. Uno de los puntos mas
criticos es que establece que la contribucion a la financiacion de
la Responsabilidad Ampliada del Productor (RAP) “debe ser
proporcional a la cantidad de sustancias puestas en el mercado
por los productores, asi como por la peligrosidad de las mismas”.
Las estimaciones realizadas por la Comision Europea sobre el
coste del tratamiento cuaternario de las aguas alcanzan los 238
millones de euros. Sin embargo, la Agencia de Medio Ambiente
de Alemania estimé que dicho coste oscilaba entre 885 y 1.025
millones de euros anuales.

Hace apenas una semana, la patronal de la industria farmacéutica
europea, EFPIA, anunci6 que iba a presentar un recurso ante el
Tribunal General de la Unién Europea (UE) para impugnar las
obligaciones de RAP de la directiva “con el fin de obtener una
mayor claridad sobre como la decision de incluir solo dos
sectores como responsables del tratamiento cuaternario de las
aguas residuales urbanas en Europa se ajusta al principio de la
UE de que quien contamina paga”. “Creemos que la Directiva va
en contra de principios clave de los Tratados de la UE: quien
contamina paga, proporcionalidad y no discriminacion”,
expresaron.

Ahora, la directora general de la EFPIA, Nathalie Moll, ha
informado que estan buscando “claridad juridica sobre la
directiva, después de haber intentado, y fracasado, obtener
claridad de la Comisién Europea sobre la justificacion para
responsabilizar Unicamente a las industrias farmacéutica y
cosmética de la contaminacion del agua en Europa, a pesar de las
pruebas que sugieren que otros sectores deberian estar
incluidos”.

En este sentido, la EFPIA apoya el principio de “quien
contamina paga”, segun el cual todos los productores
responsables de la contaminacién deben rendir cuentas y asumir
los costes de la contaminacion que han causado. Sin embargo,
junto a la Asociacion de la Industria Europea del Autocuidado de
la Salud (the Association of the European Self-Care Industry
AESGP, por sus siglas en inglés), creen que la decision arbitraria
de responsabilizar solo a las industrias farmacéutica y cosmética
de los costes de tratamiento de las aguas residuales urbanas “no
solo es intrinsecamente injusta, sino que socava la ambicion del
Green Deal y no incentivara a otros sectores a reducir los
microcontaminantes en el agua”. Segun la patronal, a pesar de
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las solicitudes, no han podido ver los datos y la metodologia
utilizados por la Comisién Europea para llegar a la decision.

En el mismo punto que la patronal de la industria farmacéutica
europea se encuentra la de los medicamentos genéricos europeos,
Medicines for Europe, que ha anunciado que apoya a sus diez
laboratorios miembros (Accord, Adamed, Fresenius Kabi, Insud,
Polpharma, Sandoz, STADA, Teva, Viatris y Zentiva) que han
presentado una demanda ante el Tribunal de Justicia de la UE
contra la creacion de un RAP en la norma. “La accion legal
pretende evitar una carga de costes discriminatoria y
desproporcionada y salvaguardar asi el acceso de los pacientes a
medicamentos vitales”, aseguraron.

Farmaindustria, anefp y Aeseg

Al igual que sucede en Europa, en Espafia las tres patronales mas
importantes del sector, Farmaindustria, Asociacién para el
Autocuidado de la Salud (anefp) y la Asociacién Espafiola de
Medicamentos Genéricos (Aeseg), estan trabajando
conjuntamente, y con los ministerios de Transicidon Ecoldgica e
Industria, para presentar sus alegaciones a la directiva. El
director general de Farmaindustria, Juan Yermo, insistio durante
la presentacion del informe ‘Contribucion socioecondmica de los
medicamentos y de la industria farmacéutica en Espafia’,
elaborado por Farmaindustria y la consultora Afi, que “la
industria farmacéutica esta comprometida a pagar lo que le
corresponda”. Sin embargo, sefiald que “el problema de esta
directiva es que solo reconoce a dos sectores como responsables
de esa contaminacion: la industria farmacéutica y la cosmética”.
Asimismo, ha subrayado que “estamos en un proceso de didlogo
con la administracion y las autoridades europeas para resolver
todas las problematicas”.

Por su parte, Jaume Pey, director general de anefp, explico a El
GlobalFarma que la directiva “debe ser concreta, rigurosa y
transparente” y que todos los sectores productores, cuyas
actividades podrian repercutir de forma negativa en el estado de
las aguas residuales, “deben estar comprometidos y participar en
la minimizacion de los riesgos para el medioambiente”.
Igualmente, mostro preocupacion por los plazos de
implementacion que se fijan en ella, considerandolos “muy
ajustados y poco realistas”.

Asimismo, subrayo6 que al sector de autocuidado espafiol “le
preocupa conocer el alcance real de los requerimientos de la
directiva en relacion con la RAP, ya que se desconoce con
exactitud el nimero de plantas de tratamiento de aguas en las que
deben implementarse filtros cuaternarios, asi como el coste que
supondra la implementacion de los mismos en cuanto a
infraestructuras o tecnologias. En tercer lugar, considerd de gran
relevancia la gobernanza del sistema. Por tanto, asegurd que
“abogamos por la creacion de una mesa de dialogo en la que
puedan participar todos los actores implicados, desde los sectores


https://elglobalfarma.com/industria/industria-farmaceutica-europea-claridad-juridica-directiva-de-aguas-residuales/

afectados por la RAP, una autoridad competente supervisora 'y
los agentes implicados del sector de las aguas residuales
urbanas”.
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Espafia. “Si se hicieran publicos los precios reales de financiacion de medicamentos, nos perjudicaria”
Moénica Gail
El Global Farma, 13 marzo 2025
https://elglobalfarma.com/politica/precios-reales-financiacion-medicamentos/

El economista Félix Lobo afirma que los nuevos informes del
Ministerio sobre las aprobaciones de la Comision Interministerial
de Precios de los Medicamentos (CIPM) son una "buena
iniciativa": "Siempre es positivo que se dé mas informacién y
haya mas transparencia”

El Ministerio de Sanidad, en un ejercicio de transparencia, ha
comenzado a publicar informes de financiacion de los
medicamentos [1] que se incorporaran a la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud (SNS), tras la
decisién de la CIPM. Una decision que ha sidomuy bien acogida
por todo el sector.

A Félix Lobo, catedratico emérito en Economia por la
Universidad Carlos 111 y ex presidente del Comité Asesor de la
Prestacion Farmacéutica (CAPF), le parece una “buena
iniciativa”. En conversaciones con El GlobalFarma, apunta que
“siempre es positivo que se dé mas informacion y haya mas
transparencia”.

El informe de financiacién incluye informacion bésica del
medicamento y describe el proceso de autorizacion, al igual que
ocurre en el Informe de Posicionamiento Terapéutico (IPT). La
diferencia es que se incorpora la decision de la CIPM y las
condiciones de inclusion. Por tanto, aunque es “inevitable que se
repitan cosas”, sefiala Lobo, l0s nuevos informes son
“interesantes” y “tienen valor”, porque se publican una vez se ha
tomado la decision de precio y financiacion.

Sin embargo, la transparencia no es completa. Y es que los
informes [2] no revelan los precios finales de financiacion de los
medicamentos. Pero esto, precisamente, se trata de algo
beneficioso, segiin Lobo. “Yo soy partidario de la transparencia;
es un elemento fundamental del buen gobierno, de la democracia
y de la eficiencia de los mercados, pero hay que ser dogmaéticos.
En el caso de los medicamentos, concurren una serie de
circunstancias especiales, por lo que creo que estamos mejor
como estamos, es decir, sin que se hagan publicos los precios
reales de financiacion, porque nos perjudicaria”, afirma el
economista.

¢Por qué no beneficia una transparencia completa?

“En principio, todos queremos esa transparencia, pero en la
practica y dadas las circunstancias especiales que hay en el caso
del mercado de los medicamentos y, en concreto en Europa, seria
muy negativo”, expone Lobo, quien apunta al sistema de precios
de referencia internacionales, del que tanto administraciones
COMO empresas son “prisioneros”.

“Que los paises tengan en cuenta los precios que se pagan en
otros paises impediria la discriminacion de precios, que es algo
positivo. Los precios no tienen que ser iguales en todos los
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mercados, sino que seria bueno que en los paises
subdesarrollados, los precios de los medicamentos fueran mas
bajos que los precios que pagamos los paises mas desarrollados”,
apunta Lobo.

De hecho, el experto va mas alla e indica que también “tiene
sentido que en Espafia paguemos precios mas bajos que en
Alemania, por ejemplo”. “Las comparaciones internacionales de
precios no se deberian utilizar porque, en definitiva, cada pais
deberia hacer su evaluacion econdmica y fijar los precios con
arreglo a sus circunstancias. Esta justificado que pague mas por
los medicamentos un pais que tiene una renta muy superior a la
de Espafia. Y la renta espafiola esta por debajo de la media de la
Uni6n Europea”, explica Lobo.

Ademas del sistema de precios de referencia internacionales, otra
las circunstancias que se dan en Europa es que se permite que
“comerciantes o intermediarios del mercado de los
medicamentos llevan el fA&rmaco de donde esti mas barato a
donde esta caro”. Es decir, el comercio paralelo. “Es legal que
los intermediarios lleven medicamentos baratos de Espafia a
Alemania, donde se venden mas caros y se lucran por la
diferencia, aunque este es un problema que hoy en dia es mucho
menor por las medidas que se han tomado”, afirma Lobo.

En su opinion, “no habria que permitir el comercio paralelo de
medicamentos”, pues “no beneficia mas que a los
intermediarios”. “Ni las empresas, ni el pais de origen, ni el pais
de destino estan interesados en el comercio paralelo”, asevera el
economista. Y concluye que, dadas esas circunstancias, “una
transparencia completa no procede, ya que tendriamos que poner
los precios alemanes o quedarnos sin los medicamentos y eso
serfa mucho peor para los pacientes, que es lo que mas nos
importa”.

Una formula de control

Para solucionar esa falta de transparencia completa, Lobo apunta
a una formula que se podria establecer. “Igual que hay en el
Congreso de los Diputados o en el Senado una comision de
secretos oficiales 0 una comision de defensa nacional, que se
retinen a puerta cerrada y controlan al Gobierno, pero no se hace
pablico, también podria haber algo asi en este caso”, sefiala.

“Es verdad que la falta de transparencia tampoco es buena, pero,
por ejemplo, se podria hacer un informe. EI ministro de Sanidad
podria realizar un informe que se presentara al Congreso donde
diera explicaciones de los precios reales y cudl es la situacion.
Eso ya supondria un control que evitaria que pudiera haber malos
pensamientos sobre lo que hace la Administracion o las
empresas. Seria una formula para evitar los dafios colaterales que
puede tener la falta de transparencia actual”, argumenta Lobo.
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Y es que, “con el sistema de precios de referencia internacional y ~ Referencias
con el comercio paralelo, no se debe cambiar lo que tenemos 1. Gall, Ménica. Mas transparencia en la CIPM: Sanidad publicara un
ahora de los precios autorizados, los precios de lista o los precios informe propio y detallado de cada farmaco financiado. Global

de catélogo y los precios financiados™, apunta. “Es mejor la E’?trr?'i}ez ?gbrgﬁ‘razr%wieciﬁls olitica/transparencia-cipm-sanidad
situacion actual”, concluye. e : > D D

informe-farmaco-financiado/

2. Gall, Moénica. Hemgenix, Camzyos y Velsipity: asi son los primeros
nuevos informes de financiacién de la CIPM, 7 de marzo de 2025
https://elglobalfarma.com/politica’lhemgenix-camzyos-y-velsipity-
informes-financiacion-cipm/

Evaluacion del anteproyecto de ley de medicamentos y productos sanitarios
a la luz de la resoluciéon WHA 72.8 sobre transparencia
No es Sano, mayo 2025
https://noessano.org/wp-content/uploads/2025/05/NO-ES-SANO_PETICIONES-TRANSPARENCIA-2.pdf
(de libre acceso en espafiol)

La coalicién No Es Sano trabaja desde 2015 por una mayor 1. Publicar los precios netos de los productos sanitarios, incluidos
transparencia en el sistema farmacéutico. Defendemos que una descuentos e incentivos.

mayor transparencia contribuye a construir un sistema mas justo,

equitativo y sostenible a nivel global, generando ahorros 2. Difundir los resultados de todos los ensayos clinicos, positivos
significativos para los sistemas sanitarios en todo el mundo y 0 negativos, y, cuando sea posible, sus costes, garantizando la
mejorando el acceso global. confidencialidad de los pacientes.

Ademas, la transparencia es un pilar fundamental de la 3. Mejorar la informacion puablica sobre aspectos econémicos de
democracia: pacientes, consumidores y ciudadania en general los productos, como ingresos, precios, unidades vendidas,
tienen derecho a saber cdmo y en qué condiciones se fijan los gastos de comercializacion y subvenciones recibidas.

precios de los medicamentos que pagamos, Y las

administraciones publicas y las corporaciones farmacéuticas 4. Facilitar el acceso publico a la situacion de patentes y a las
deben rendir cuentas por los precios elevados y la enorme autorizaciones de comercializacion.

opacidad del sistema actual.
5. Reforzar las capacidades nacionales, especialmente en paises

Estas demandas estan plenamente alineadas con, entre otros de ingresos bajos y medios, en materia de produccion,
documentos politicos, la Resolucion WHA 72.8 de la seleccion, adquisicion, y gestion de productos sanitarios,
Organizacién Mundial de la Salud, adoptada en 2019 por la promoviendo la cooperacién internacional y la 1+D abierta.
Asamblea Mundial de la Salud, que insta a los Estados Miembro

a adoptar medidas para mejorar la transparencia del mercado Puede leer el documento completo en el enlace que aparece en el
farmacéutico. En particular, hace un llamamiento para: encabezado

Reino Unido. A ABPI no esta de acuerdo con la politica de control de precios
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Politicas 2025; 28 (2)

Tags: control de precio, ABPI en contra del control de precios, 2025, sea del 23,8%. Sin embargo, como durante la primera
ABPIly el lucro de las empresas mitad del afio se ha utilizado la tasa mas baja, durante la segunda

L ] ) o mitad de 2025 se aplicaria una tasa de reembolso de 32,2%.
La Asociacion de la Industria Farmacéutica Britanica (ABPI)

dijo que la propuesta del Departamento de Salud y Asistencia De cara al futuro, la agencia también proyectd porcentajes de
Social del Reino Unido (DHSC) para ajustar el porcentaje de pago del 24,7% para 2026 y del 26,4% para 2027.

ingresos provenientes de las ventas de medicamentos de marca al

NHS que los fabricantes de medicamentos estan obligados a Seglin la ABPI, estos aumentos van en contra de la politica del
reembolsar al gobierno demuestra que el mercado de gobierno de “hacer de las ciencias de la vida un pilar clave de su
medicamentos no funciona. estrategia industrial”.

El plan de reembolso para 2025 se calcul6 en un 15,5%, con base  Fuente original.

en datos del primer trimestre de 2024. Sin embargo, como las 1. Eaton, Elizabeth S. Reino Unido. UK pharma trade group decries
ventas de medicamentos nuevos ha aumentado mas de los proposed changes to medicine pricing scheme. First World Pharma,
esperado, el DHSC ha reevaluado la tasa y propone que, para March 16, 2025 https://firstwordpharma.com/story/5942388
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Reino Unido. Impacto de los medicamentos nuevos que recomendo el Instituto Nacional para la Excelencia en Salud y Atencion
de Inglaterra en 2000-20 en la salud de la poblacion: un analisis retrospectivo (Population-health impact of new drugs
recommended by the National Institute for Health and Care Excellence in England during 2000-20: a retrospective analysis)
Naci H, Murphy P, Woods B, Lomas J, Wei J, Papanicolas I.

The Lancet, 2025;405(10472):50 — 60, DOI:10.1016/S0140-6736(24)02352-3
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/P11S0140-6736(24)02352-3/fulltext (de libre acceso en inglés)

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Politicas 2025; 28 (2)

Tags: el impacto en la salud de la poblacion de las recomendaciones
del NICE, valor de los medicamentos nuevos, costo-efectividad de la
asignacion de recursos en salud, evaluacion de tecnologias sanitarias

Resumen

Contexto. Cuando los sistemas de salud evalGan si deben
financiar medicamentos nuevos se enfrentan a decisiones
dificiles. En Inglaterra, el Instituto Nacional para la Excelencia
en Salud y Atencion (National Institute for Health and Care
Excellence - NICE) emite recomendaciones sobre el
financiamiento de los medicamentos nuevos que podrian aportar
beneficios para la salud, pero que inevitablemente resultan en
detrimentos para la salud, ya que esos fondos no se pueden
destinar a tratamientos y servicios alternativos. Nuestro objetivo
fue evaluar el impacto de las recomendaciones de NICE sobre el
financiamiento de medicamentos nuevos durante el periodo
2000-2020 en la salud de la poblacion.

Métodos. Para este analisis retrospectivo, se identificaron las
evaluaciones de tecnologia para los medicamentos nuevos que se
realizaron en Inglaterra entre 2000 y 2020, y se publicaron en la
base de datos de evaluaciones del NICE, que esta disponible al
publico. Se excluyeron productos con evaluaciones anuladas
(Nota de SyF se refiere a los casos en que la evidencia que
presenta la empresa no cumple los requisitos de NICE, por lo que
se cancela la evaluacion y NICE no emite ninguna
recomendacion), los productos no recomendados o retirados del
mercado; y las evaluaciones de programas centrados en
dispositivos médicos, pruebas diagnésticas o procedimientos
intervencionistas. Se incluyeron los medicamentos sometidos a la
evaluacién de NICE durante los 5 afios posteriores a su
aprobacion regulatoria inicial. Se recolectaron datos sobre el
nombre del fa&rmaco, la indicacién evaluada, las caracteristicas
especificas del farmaco y su evaluacion.

Se observé la relacién calidad-precio que ofrecen los nuevos
farmacos, expresada como la razén de coste-efectividad
incremental (RCEI) (incremental cost-effectiveness ratio
(ICER)), y los datos sobre los beneficios para la salud,
expresados como Afios De Vida Ajustados Por Calidad (AVAC)
(quality-adjusted life-years - QALYs). Estimamos el nimero de
pacientes que recibieron los nuevos medicamentos recomendados
por NICE utilizando datos de las empresas sobre los volimenes
totales de ventas de los medicamentos nuevos en Inglaterra entre
el 1 de enero de 2000 y el 31 de diciembre de 2020.

Se calculé el efecto neto en la salud de cada evaluacion
utilizando la diferencia entre las ganancias incrementales de
AVAC al incluir el nuevo medicamento en formulario del
Servicio Nacional de Salud (NHS) y los AVAC estimados que
hipotéticamente podrian haberse obtenido reasignando los
mismos fondos a otros servicios o tratamientos del NHS.
Obtuvimos los AVAC que dejaron de recibirse dividiendo el

34

costo incremental del nuevo medicamento por el costo-
oportunidad para la salud del gasto del NHS.

Hallazgos. Entre 2000 y 2020, NICE evalu6 332 productos
farmacéuticos diferentes; de los cuales 276 (83%) recibieron una
recomendacion positiva. De estos 276, 207 (75%) fueron
evaluados por NICE durante los 5 afios posteriores a su
aprobacién regulatoria. Incluimos 183 (88%) de 207
medicamentos en este analisis, tras excluir los medicamentos que
no cumplieron con los criterios de elegibilidad.

La mediana de AVAC ganados en las 339 evaluaciones fue de
0,49 (Rango intercuartilico, (RIC) 0,15-1,13), equivalente a
medio afio adicional en condiciones de salud plena. La mediana
de RCEI para recomendar los medicamentos nuevos aumento de
£21.545 (US$28.708) (RIC 14.175-26.173) por AVAC ganado
en 14 evaluaciones publicadas entre 2000 y 2004, a £28.555
(US$38.049) (£19.556-£33.712) en 165 evaluaciones publicadas
entre 2015 y 2020 (p=0,014). La mediana de RCEI varié segln el
area terapéutica, oscilando entre £6.478 (US$8.632) (£3.526—
£12.912) para 12 evaluaciones de medicamentos antiinfecciosos
hasta £30.000 (US$39.975) (£22.395-£45.870) para 144
evaluaciones de medicamentos oncolégicos (p<0,0001).

Los nuevos medicamentos generaron aproximadamente 3,75
millones de AVAC adicionales para los 19,82 millones de
pacientes que recibieron medicamentos nuevos aprobados por
NICE. El uso de nuevos farmacos supuso un coste adicional
estimado para el NHS de £75.100 millones (US$94.500
millones). Si los recursos asignados a medicamentos nuevos se
hubieran gastado en servicios que ofrece el NHS, se podrian
haber generado aproximadamente 5,00 millones de AVAC
adicionales durante el periodo 2000-2020.

En general, el impacto acumulativo de los medicamentos
recomendados por el NICE en la salud de la poblacion fue
negativo, con una pérdida neta de aproximadamente 1,25
millones de AVAC.

Interpretacién. Durante 2000-2020, la decision de que el NHS
financiara los medicamentos nuevos desplaz6 en lugar de generar
ganancias en la salud de la poblacién. Nuestros resultados
destacan el balance inherente entre los individuos que se
benefician de los nuevos medicamentos y aquellos que sufren un
detrimento de su salud debido a la reasignacion de recursos hacia
nuevos medicamentos.

Financiamiento: El Fondo de la Commonwealth.

Nota de Salud y Farmacos: En el Blog de Salud de Diaz [1] se
puede leer un comentario a este articulo y a una editorial
acompafiante que entre otras cosas dice “En el numero de Lancet
de esta semana (2 de enero de 2025) se publica una editorial
escrita por la Dra Victoria Charlton [2] y un trabajo retrospectivo


https://doi.org/10.1016/S0140-6736(24)02352-3
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(24)02352-3/fulltext

de Naci H. et al [3] sobre el efecto de las evaluaciones realizadas
por el NICE cuyas recomendaciones para el uso de nuevos
medicamentos son vinculantes para el National Health Service,
las inferencias que hace el trabajo generaran fuertes polémicas y
criticas, por los valores que toma de referencia para el AVAC,
pero es muy interesante para que se entienda la dificil situacion
en la cual nos encontramos en el planeta y el ecosistema de la
salud para definir los limites de lo que es posible financiar en
relacién a los valores que los productores ponen a sus farmacos y
el sacrificio que este impone a la sociedad para financiar nuevas
tecnologias farmacologicas, con el matiz que agrega el empleo al
final de la evolucion de la enfermedad, cuando la capacidad de
respuesta que tienen los organismos es menor. Lo que obliga a
pensar en el concepto de apropiabilidad, como complementario a
estas evaluaciones econémicas. Las mismas expresan que la
sociedad en el Reino Unido con el asesoramiento del NICE, en el
uso de nuevos medicamentos puede estar aumentando el costo de
los afios de vida ganados con calidad, generando con ello una
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pérdida neta por restarle a otras aplicaciones «mas rentables»
para el nivel de salud de la poblacion”.

Fuente original.

1. NICE: Evaluacién de Medicamentos y Consecuencias para la Salud
en Inglaterra. Blog de Salud de Diaz, 4 de enero de 2025 (de libre
acceso en espafiol) https://saludbydiaz.com/2025/01/04/nice-
evaluacion-de-medicamentos-y-consecuencias-para-la-salud-en-
inglaterra/
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Usted ya ha pagado por los medicamentos mas caros que se utilizan para la pérdida de peso
(You've Already Paid for Overpriced Weight-Loss Drugs)
Helen Santoro,
Jacobin, 6 de marzo de 2025
https://jacobin.com/2025/03/weight-loss-drugs-price-health
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El gobierno federal ha gastado US$6.200 millones en
investigacion y desarrollo de medicamentos para la pérdida de
peso. Ahora, gracias a los aumentos de precios de las grandes
empresas farmacéuticas, los estadounidenses estan pagando hasta
11 veces mas por estos medicamentos, que lo que pagan los
pacientes de otros paises, a pesar de que ya estan pagando la
factura.

Segun los nuevos datos comunicados a The Lever, los
contribuyentes estadounidenses gastaron unos US$6.000
millones en la investigacion, el desarrollo y la comercializacion
de nuevos medicamentos para adelgazar. Sin embargo, los
estadounidenses pagan ahora a las grandes empresas
farmacéuticas, incluida una de Dinamarca, hasta once veces mas
por estos medicamentos que los pacientes de otros paises [1].
Tales aumentos de precios estan inflando las primas de los
seguros de los consumidores y amenazan con llevar a la quiebra
el sistema de salud del pais [2, 3].

No esta claro si el presidente Donald Trump tomara medidas
enérgicas contra los precios abusivos de los medicamentos para
adelgazar. Mientras que este afio los organismos reguladores bajo
el mandato de Joe Biden seleccionaron dos de los medicamentos
para adelgazar mas vendidos, para las negociaciones de precios
de Medicare [4], reduciendo potencialmente su precio para
millones de estadounidenses, Trump ha enviado mensajes
contradictorios sobre el futuro de los programas de negociacién
de precios y ha propuesto a personas que han vendido o
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promocionado medicamentos para adelgazar para que supervisen
asuntos relacionados [5-7].

Segun datos compartidos con The Lever por investigadores de la
Universidad de Bentley, el gobierno federal gasté6 US$6.200
millones, entre 1980 y 2024, en el descubrimiento y desarrollo de
moléculas de péptido similar al glucagén tipo 1 (GLP-1), asi
como en la investigacion sobre como utilizar los farmacos GLP-1
para tratar la diabetes, la obesidad y otras enfermedades. EI GLP-
1, una hormona que regula el azlcar en sangre, fue la base del
medicamento para la diabetes, Ozempic, cuya aprobacion en
2017 por la FDA provoc6 que se lanzaran al mercado otros
medicamentos para la diabetes y la pérdida de peso basados en el
GLP-1[8].

"Hay que saber mucho para desarrollar un farmaco y aplicarlo en
las personas”, dijo Fred Ledley, profesor de ciencias naturales y
aplicadas de la Universidad de Bentley, quien proporciond los
datos sobre gastos y quien investiga las inversiones de los
sectores publico y privado en el desarrollo de farmacos [9]. "Lo
que llamamos un 'cuerpo maduro de conocimientos' no es
barato".

Actualmente, méas de quince millones de personas en todo el pais
toman medicamentos relacionados con el GLP-1, como el
Ozempic, lo que ha generado méas de US$50.000 millones en
ventas para las empresas farmacéuticas en 2024, gran parte de los
cuales fueron para la empresa farmacéutica danesa Novo Nordisk
[10-12]. Mientras el mercado de medicamentos para adelgazar
prospera, y sus anuncios inundan los medios de comunicacion e
Internet, los aumentos de precio de estos farmacos causan
estragos en los presupuestos publicos e incluso contribuyen a las
subidas de las tarifas de electricidad y del gas [13-17]. Tan solo
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en 2022, el plan federal de seguro médico Medicare gastd
US$5.700 millones en esta clase de farmacos, diez veces mas de
lo que gasté en 2018 [18].

"Los precios injustificadamente altos de estos medicamentos para
adelgazar también podrian causar un pico masivo en el gasto en
medicamentos de venta con receta, que podria provocar un
aumento histdrico en las primas de Medicare y de todos los que
tienen seguro médico", escribi6 el senador Bernie Sanders (I-VT)
en un comunicado el pasado mes de mayo [19]. Esto "podria
llevar a la quiebra a Medicare y a todo nuestro sistema de salud".

Entre 1989 y 1995, los Institutos Nacionales de Salud (NIH o
National Institutes of Health), la principal agencia federal
encargada de realizar y apoyar la investigacion médica, exigieron
a las empresas farmacéuticas que cobraran un "precio justo" por
los medicamentos que se desarrollaban en parte con dinero de los
contribuyentes [20]. Desde entonces, ha habido multiples
intentos fallidos de reinstaurar la norma [21].

El recién nombrado secretario de Salud y Servicios Humanos,
Robert F. Kennedy Jr, ha criticado a los fabricantes de
medicamentos para perder peso, diciendo en octubre: "contaban
con vendérnoslos a los estadounidenses porque somos demasiado
estlpidos y adictos a los medicamentos” [22]. Cambi6 de tono
tras la eleccion de Trump, diciendo a un reportero que esos
medicamentos "tenian un lugar"” en el sistema de salud de EE UU
[23].

El Dr. Mehmet Oz, elegido por Trump para dirigir los Centros de
Servicios de Medicare y Medicaid, los programas de seguro
médico publico de EE UU, ha pasado afios promocionando
medicamentos para adelgazar como presentador de television
[24]. Martin Makary, nominado para dirigir la FDA, es
actualmente el director médico de una empresa de telesalud que
vende medicamentos compuestos para perder peso [25].

¢Quién financia realmente nuestros medicamentos?

La financiacion del gobierno estadounidense es crucial para el
desarrollo de farmacos. En un estudio de 2023, Ledley y sus
colegas descubrieron que los NIH contribuyeron con US$187 mil
millones para la investigacion cientifica que condujo a todos los
356 medicamentos (excepto dos) aprobados en EE UU, entre
2010y 2019 [26]. Este dinero se destind principalmente a la
ciencia bésica, es decir, a la investigacion fundamental que
sustenta el descubrimiento de fArmacos mediante la
identificacion de una diana biolégica clave, como una proteina o
un gen, que puede estar relacionada con una enfermedad.

Los cientificos tardaron décadas en descubrir y desentrafiar la
hormona GLP-1, lo que finalmente condujo al desarrollo y
aprobacion de Ozempic y al subsiguiente medicamento para
adelgazar, Wegovy, ambos fabricados por Novo Nordisk. Eli
Lilly, empresa farmacéutica con sede en EE UU, también utilizé
la investigacion sobre el GLP-1 para desarrollar el medicamento
contra la diabetes, Mounjaro, y el tratamiento para adelgazar,
Zepbound.

"Sin suficiente ciencia basica, es imposible desarrollar un
farmaco”, dijo Ledley. Segun la investigacion de Ledley, se
calcula que la industria farmacéutica ha ahorrado casi US$760
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millones en investigacion esencial sobre el Ozempic gracias a las
subvenciones federales.

Tras la aprobacién de los farmacos GLP-1, los NIH también
apoyaron la investigacion sobre su aplicacién clinica, que incluye
desde articulos de revision cientifica hasta documentos de
orientacion que ensefian a los proveedores como utilizar el
farmaco de forma segura y eficaz.

Piense en esta investigacion adicional como "la base de
conocimientos que su médico tendria a su disposicion si usted
entrara mafiana a una consulta y le hablara del uso de Ozempic",
dijo Ledley.

La investigacion financiada con fondos publicos sobre estas
aplicaciones clinicas es un poco mas dificil de precisar que la
ciencia basica. Jonathan Gruber, catedratico de Economia del
Instituto Tecnolégico de Massachusetts, afirma que puede que la
cifra de US$6.000 millones que propone Ledley no refleje el
panorama completo.

"Creo que esa cifra puede reducirse a la mitad, o duplicarse,
dependiendo de lo generoso que se quiera ser con la atribucion
de las distintas decisiones de los NIH", afirma Gruber.

En la actualidad, se calcula que uno de cada ocho adultos
estadounidenses ha tomado Ozempic, u otro farmaco analago del
GLP-1, los cuales han demostrado mejorar los resultados en
materia de salud y reducir la carga econémica del sistema de
salud [27-29]. Segln un informe de la Asociacion Americana de
Diabetes, en 2022, el coste total estimado de la diabetes
diagnosticada en EE UU fue de US$413.000 millones [30]. Los
economistas prevén que el gasto de Medicare y Medicaid en
obesidad y enfermedades relacionadas ascenderd a US$4,1
billones, entre 2024 y 2033 [31].

Independientemente de la importante aportacion de los
contribuyentes, el precio de lista de Novo Nordisk para Ozempic
es de casi US$1.000 al mes en EE UU, mientras que en Canada
es de solo US$147, en Alemania de US$103, en el Reino Unido
de US$93 y en Francia de US$83 [32, 33]. Wegovy se vende en
este pais por mas de US$1.300 al mes, mientras que en
Dinamarca cuesta US$186, en Alemania US$137 y en el Reino
Unido US$92. En la actualidad, menos de uno de cada cinco
planes de salud patrocinados por la empresa cubren los farmacos
analogos del GLP-1 para la pérdida de peso, lo que significa que
muchos pacientes a los que se receta Wegovy tienen que pagar
todos los gastos [34, 35].

En una audiencia del Senado sobre la diabetes, celebrada en
2023, Kasia Lipska, endocrindloga y profesora asociada de
medicina de la Facultad de Medicina de Yale, afirmé que,
aunque estos farmacos ayudan a perder peso y reducen el riesgo
de complicaciones relacionadas con la diabetes y la obesidad, "su
precio es simplemente excesivo" [36].

El elevado precio esta limitando los posibles beneficios de los
medicamentos, dijo Alissa Chen, quien investiga el precio del
tratamiento y medicamentos contra la obesidad en la Facultad de
Medicina de Yale.



"El elevado coste de los GLP-1 significa que, a pesar del impacto
y los beneficios que tienen estos medicamentos para los
pacientes con diabetes y obesidad, muchos de ellos no pueden
acceder a esos farmacos", afirma Chen. Dado que los seguros
rara vez cubren los farmacos analogos del GLP-1 para tratar la
obesidad, "tengo algunos pacientes que deciden pagarlos de su
bolsillo, pero al final no es algo sostenible: con un pago de mas
de US$1.000 al mes, suelen dejar de tomarlos debido a su
elevado coste".

Determinar cuanto deberian costar los medicamentos analogos
del GLP-1 es complicado. En 2022, el Instituto de Revisién
Clinica y Econdmica (ICER o Institute for Clinical and
Economic Review), un grupo que analiza el valor clinicoy
econdémico de los nuevos tratamientos médicos, concluy6 que el
precio anual de Wegovy, mas de US$13.000, era
significativamente mas alto de lo que deberia ser, en funcién de
los beneficios generales que los pacientes reciben del tratamiento
para su salud [37]. Sugirieron que Novo Nordisk cobrara entre
US$7.500 y US$9.800 anuales por el medicamento, y que el
precio maximo representara la cantidad "a partir de la cual un
sistema de salud puede recompensar la innovacion y mejorar la
salud de los pacientes, sin causar mas dafios que beneficios".

Las negociaciones sobre los precios de los medicamentos que
reflejan el valor de un farmaco para la sociedad son una forma
practica de evaluar el valor econémico, dijo Gruber. "Como

sociedad deberiamos decir 'esto es lo que vale el medicamento™.

En estos momentos, todo el mundo esta notando los elevados
costes de los farmacos anélogos del GLP-1, no solo los pacientes
que los toman.

Este afio, se espera que los precios de los planes de salud
privados aumenten un 8%, el mayor incremento en quince afos,
salvo en 2021, durante la pandemia mundial de covid-19, en
parte debido al encarecimiento de los medicamentos de venta con
receta. Los farmacos analogos del GLP-1 son "uno de los
principales impulsores del aumento de los precios de los
medicamentos de venta con receta”, segin informes recientes de
Segal, la empresa de consultoria de prestaciones [38].

Un informe del Senado del pasado mes de mayo también
comento que si la mitad de todos los pacientes de Medicare y
Medicaid con obesidad tomaran Wegovy, y otros medicamentos
anélogos del GLP-1, para perder peso, podria costar al sistema
federal de salud US$166.000 millones al afio, casi tanto como lo
que Medicare y Medicaid gastaron en todos los medicamentos de
venta con receta al por menor, en 2022 [39].

Esta presion financiera podria agravarse atin méas por el hecho de
que los representantes republicanos aprobaron recientemente un
proyecto de presupuesto que recorta aproximadamente
US$800.000 millones en fondos para Medicaid, el programa
nacional de salud publica para estadounidenses de bajos ingresos,
que cubre a més de setenta y dos millones de personas [40, 41].

Los precios de estos medicamentos repercuten en toda la
economia. EI mayor proveedor de electricidad de la ciudad de
Nueva York, Con Edison, anunci6 recientemente que solicitaria
una subida de tarifas para cubrir los crecientes gastos de la
empresa [42, 43]. Citaron un aumento del 12% en los precios de
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las prestaciones a los empleados "debido principalmente al
rapido aumento de los gastos y a la utilizacién de los
medicamentos analogos del GLP de venta con receta”.

En 1989, los NIH impusieron limitaciones de precios a los
medicamentos que se fabricaban en el marco de un "acuerdo
cooperativo de investigacion y desarrollo"” entre el gobierno
federal y los fabricantes farmacéuticos privados [44]. Esta
politica se implementd en respuesta al precio del fa&rmaco contra
el SIDA, azidotimidina, que se desarrollé con la ayuda de
cientificos federales y que, en 1987, tenia un precio de US$8.000
al afio.

Solo seis afios mas tarde, ante la oposicién de la industria, los
NIH revocaron la politica, alegando que alejaba "a la industria de
colaboraciones cientificas que podian ser beneficiosas con los
cientificos [del servicio pablico de salud]" [45, 46].

En el Senado, Sanders intentd en 1995 y 2000 aprobar una ley
que reinstaurara la politica, pero ambos intentos fracasaron.
Volvié a tomar la antorcha en 2023, argumentando que el
gobierno debia restablecer los requisitos de precios justos, como
parte de los acuerdos de inversion del gobierno con los
fabricantes farmacéuticos, para garantizar que los contribuyentes
recibieran un mayor rendimiento de sus inversiones [47, 48].

El futuro del mercado del GLP-1

Mientras los fabricantes de farmacos reportan increibles
ganancias con sus medicamentos para adelgazar financiados por
los contribuyentes, otras empresas estan aprovechando una
laguna reglamentaria que les permite vender versiones
"compuestas” de farmacos analogos del GLP-1 para adelgazar,
que no ha aprobado la FDA [49].

Los medicamentos compuestos son basicamente copias de
medicamentos ya aprobados por la FDA, que se fabrican a
medida para pacientes con requisitos especificos, como una dosis
concreta o un medicamento liquido [50, 51]. Estos medicamentos
personalizados no requieren la aprobacién de la FDA, ya que no
seria realista que la agencia revisara cada medicamento disefiado
para satisfacer las necesidades de cada paciente [52].

Los medicamentos compuestos también estan permitidos durante
la escasez de farmacos, como ocurrié con los productos de Eli
Lilly y Novo Nordisk debido a la fuerte demanda. Los criticos
afirman que el aumento de los medicamentos compuestos podria
ser inseguro para los consumidores, debido a la existencia de
empresas no verificadas, ingredientes no aprobados y dosis
incorrectas [53]. La FDA sefiald inquietudes similares con los
farmacos analogos del GLP-1 para la pérdida de peso que no
estaban aprobados, afirmando que podian surgir efectos
colaterales como vomitos y diarrea, a causa de dosis erroneas del
medicamento [54].

Pero estas inquietudes no han impedido que las empresas
promocionen productos compuestos de GLP-1.

El afio pasado, la empresa de telesalud directa al consumidor,
Hims & Hers, empez6 a vender medicamentos compuestos de
GLP-1 para adelgazar que, segln sus ejecutivos, han ayudado a
la empresa a alcanzar casi US$1.500 millones de ingresos totales
[55, 56]. Durante el Supertazon, la empresa gasto millones en



promocionar los medicamentos, lo que provoco un aumento del
650% en el trafico web —junto con el escrutinio de los
legisladores, porque los anuncios omitieron la informacion
requerida sobre seguridad y efectos colaterales [57-60]—.

Algunas otras empresas del sector salud, como Noom, Ro,
23andMe y WeightWatchers, también ofrecen medicamentos
compuestos con GLP-1 [61-64]. Segln una nueva investigacion,
casi la mitad de las farmacias en linea que venden estos
medicamentos compuestos con GLP-1 no estan informando de
los efectos potencialmente nocivos de los farmacos [65].

Desde este mes de febrero, todos los desabastecimientos de
medicamentos analogos del GLP-1 se han resuelto, lo que
significa que la produccion de medicamentos compuestos con
GLP-1 ya no esta permitida por las regulaciones actuales de la
FDA [66, 67]. Sin embargo, alin esta por verse si este mercado
alternativo se cerrara por completo. La FDA no tiene previsto
tomar medidas contra los fabricantes de compuestos hasta dentro
de 60 0 90 dias, y Makary, elegido por Trump para dirigir la
agencia, es director méedico de una empresa de telesalud que
ofrece un medicamento compuesto con GLP-1 [68, 69].

En enero, antes de la toma de posesién de Trump, los
funcionarios seleccionaron a Ozempic y Wegovy para ser dos de
los quince medicamentos sujetos a negociaciones de precios del
programa Medicare en 2025 —parte de la Ley de Reduccion de
la Inflacién de 2022 que requiere que el gobierno negocie precios
mas bajos con las compafiias farmacéuticas para ciertos
medicamentos cubiertos por Medicare— [70-72]. Los activistas
esperan que las negociaciones de precios para los medicamentos
para bajar de peso continlen, garantizando que los
estadounidenses puedan acceder a tratamientos cruciales en los
que ya han invertido.

"EIl pablico merece un rendimiento de la inversion”, dijo Ledley.
"El gobierno es el primer inversionista en innovacion, y no hay
razén para que los ciudadanos no obtengan un rendimiento
proporcional a lo que reciben los inversionistas privados"”.
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A lo largo de los afios ha habido varias propuestas para convertir
a la FDA en una agencia reguladora independiente, con el fin de
aislarla de presiones politicas o de la intromision del
Departamento de Salud (Departmento of Healt and Human
Services HHS). Pero el 18 de febrero de 2025, Donald Trump
emitié un decreto ejecutivo [1] que acabaria con los argumentos
a favor de su independencia, porque segin Trump, todas las
agencias deberian estar obligadas a presentar proyectos de
regulaciones para que las revise la Casa Blanca y consultar con la
Casa Blanca sobre sus prioridades.

La hoja informativa sobre la orden [2] dice que “La Oficina de
Administracion y Presupuesto (Office of Managment and Budget
0 OMB) ajustara las asignaciones a las llamadas agencias
independientes para garantizar que el dinero de los impuestos se
gaste de manera inteligente”. Ese lenguaje indica que la OMB
probablemente hara uso de la Ilamada autoridad de
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“confiscacion” para reducir los presupuestos efectivos de las
agencias, una estrategia que puede extenderse a otras agencias
como la FDA.

La hoja informativa también afirma que el fiscal general y el
presidente “interpretaran la ley para el poder ejecutivo, en lugar
de que agencias separadas adopten interpretaciones conflictivas”.
Esto podria resultar en que a la FDA no pueda defender algunas
de sus politicas existentes.
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La orden ejecutiva del presidente Donald Trump del 31 de enero
de 2025 [1] exige la eliminacion de 10 regulaciones, normas o
directrices por cada regulacién nueva que se emita, afectando el
trabajo de la FDA 'y de otras agencias de salud.

Segun Regulatory Focus [2], esta orden hace eco a la
controvertida orden “dos afuera, uno adentro” de Trump de
principios de su primer gobierno en 2017. Al emitir la nueva
orden, Trump afirmé que aumentar las regulaciones federales
conlleva costos significativos y obstaculiza la innovacion y la
competitividad, y dijo “Es politica de mi Administracion reducir
significativamente los gastos privados necesarios para cumplir
con las regulaciones federales para garantizar la prosperidad
econdémica y la seguridad nacional de EE UU y la mayor calidad
de vida posible para cada ciudadano”.

La orden dice que cualquier nueva regulacion tendria que tener
un costo neto cero o costar menos que eliminar las regulaciones
antiguas. Serd interesante ver como estos costos se contabilizan,
pues a veces se calcula cuanto va a costar implementar una
regulacion, pero no se incluye lo que costara a las empresas
cumplir con la misma.

Los partidarios de la orden ejecutiva consideran que hay miles de
regulaciones vigentes y que muchas de ellas se pueden derogar
facilmente. Sin embargo, la defincidn de lo que se consideran
reglas y regulaciones que se incluye en la orden es amplia, por lo
que no esté claro como la Administracion Trump y la OMB
piensan interpretarla.

Algunos expertos consideran que la orden de 2017 oblig6 a la
FDA a hacer una limpieza de normas, reglamentos y directrices
que estaban en los libros pero que realmente no se usaban, y la
nueva orden pone alin mas presion sobre la FDA para que sea
reflexiva sobre el anélisis costo-beneficio de mantener ciertas
regulaciones y pautas versus tratar de adoptar otras nuevas.

Referencias

1. Executive Order 14192 of January 31, 2025, Unleashing Prosperity
Through Deregulation. Federal Registry, 6 de febrero de 2025
https://www.federalregister.gov/documents/2025/02/06/2025-
02345/unleashing-prosperity-through-deregulation

. Al-Faruque, Ferdous. Trump's 10-for-1 order puts pressure on FDA to
find regulations to nix. Regulatory News, 7 February 2025
https://www.raps.org/news-and-articles/news-articles/2025/2/trumps-
10-for-1-order-puts-pressure-on-fda-to-find

El papel de la importacion para abordar la escasez de medicamentos genéricos en Estados Unidos
(The Role of Importation in Remediating U.S. Generic Drug Shortages).
Bollyky TJ, Nagar SN, Searchinger C, Kesselheim AS.
N Engl J Med. 2025;392(4):315-318. doi: 10.1056/NEJMp2413253.
Parrafos seleccionados y traducidor por Salud y Farmacos, publicado en Boletin FArmacos: Politicas 2025; 28 (2)

Tags: importacion de medicamentos, importar medicamentos de
Canad4, problemas de escasez de medicamentos en EE UU

Hace décadas que hay desabastecimiento de medicamentos
criticos en EE UU, y el problema ha ido empeorando. A
principios de 2024, més de la mitad del nimero récord de
medicamentos en situacion de escasez eran medicamentos
inyectables estériles genéricos. Segln se informa, los margenes
bajos y los desafios para superar el control de calidad de estos
medicamentos han hecho que muchos fabricantes
estadounidenses salgan del mercado.

El costo y el tiempo que se requiere para recibir la aprobacion de
la FDA pueden limitar el nGmero de empresas que quieran
responder a aumentos repentinos de la demanda.
Consecuentemente, una vez que se produce una escasez de
medicamentos, esta tiende a persistir y ahora dura un promedio
de tres afios (frente a dos afios en 2020). Para abordar esa
escasez, la FDA ha recurrido cada vez més a la importacion
temporal de versiones extranjeras de medicamentos no aprobadas
en EE UU que estan autorizadas en otro mercado bien regulado,
pero solo después de meses de retraso. Mientras tanto, el uso de
otros medicamentos, como resultado de esta escasez, puede
conllevar reacciones adversas a los medicamentos, mayores
costos hospitalarios y dafios innecesarios a los pacientes.
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Creemos que la FDA deberia autorizar més facilmente la
importacion temporal desde mercados bien regulados para
prevenir o resolver mas rapidamente la escasez de medicamentos
criticos y reforzar la resiliencia de las cadenas de suministro en
EE UU. La agencia podria comenzar a explorar y evaluar
posibles fuentes extranjeras de medicamentos que salvan vidas
para los que hay dos o menos fabricantes estadounidenses, y
estar preparada para emitir 6rdenes de importacion tan pronto
como se agregue un medicamento a su lista de escasez. Los
fabricantes podrian ayudar actualizando sus planes de gestion de
riesgos de escasez de medicamentos, que exige la Ley de Ayuda,
Alivio y Seguridad Econémica por Coronavirus (Coronavirus
Aid, Relief, and Economic Security o CARES), para identificar
posibles proveedores extranjeros alternativos, incluyendo sus
propias subsidiarias que producen el medicamento para otros
mercados bien regulados.

El Secretario de Salud y Servicios Humanos de EE UU ya tiene
la autoridad para permitir la importacion temporal de versiones
extranjeras de medicamentos en la lista de escasez de la FDA
durante periodos en que la “demanda o demanda potencial” de
EE UU excede la oferta. La FDA tiene protocolos apropiados
para hacer una evaluacion basada en el riesgo de la formulacién
y los atributos de los candidatos a la importacién, y la calidad y
seguridad de las instalaciones de fabricacion pertinentes.
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Dado que la escasez de medicamentos suele limitarse a un solo
pais, es posible importarlos desde paises de confianza. Un
estudio reciente sobre la escasez de medicamentos en Finlandia,
Espafia, Noruega, Suecia y EE UU mostrd que el 41% de la
escasez en los EE UU afect6 solo a los EE UU, y solo el 1% de
las 99 escaseces estudiadas afect6 a los cinco paises. Dado que la
importacion de versiones extranjeras de medicamentos aprobados
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en EE UU ocurre solo en tiempos de escasez, el riesgo para la
fabricacion a largo plazo en EE UU es limitado.

Nota de Sy F. El articulo describe las veces que la FDA ha
recurrido a la importacion de medicamentos y las politicas que
han adoptado otros paises para resolver el desabastecimiento.

Trump advierte sobre aranceles a fabricantes de medicamentos si no trasladan su produccién a EE.UU.
Rachel Cohrs Zhang, Damian Grade, Skylar Woodhouse
Bloomberg, 21 de febrero de 2025
https://www.bloomberglinea.com/mundo/estados-unidos/trump-advierte-sobre-aranceles-a-fabricantes-de-medicamentos-si-no-

trasladan-su-produccion-a-eeuu/

El tono del presidente sugiere que la apuesta de la industria
farmacéutica por conseguir un aliado en la Casa Blanca podria
ser mas dificil de lo que esperaban los ejecutivos.

El presidente Donald Trump advirtio a los fabricantes de
medicamentos en una reunion privada que se avecinan aranceles
y dijo que las empresas deberian apresurarse a trasladar la
fabricacion en el extranjero a EE UU, segun dos personas
familiarizadas con la conversacion.

Trump tampoco se comprometio a presionar al Congreso para
que suavice un programa de fijacién de precios de los
medicamentos promulgado bajo la presidencia de Joe Biden y del
que la industria farmacéutica ha estado buscando alivio.

El tono del presidente sugiere que la apuesta de la industria
farmacéutica por conseguir un aliado en la Casa Blanca podria
ser mas dificil de lo que esperaban los ejecutivos. A pesar de sus
inclinaciones pro-empresariales, Trump tuvo una relacion
compleja con las compafiias farmacéuticas en su primer mandato,
acusandolas en un momento dado de “salirse con la suya” en el
precio de los medicamentos.

El jueves, Trump se reunio en la Casa Blanca con ejecutivos
como David Ricks, director ejecutivo de Eli Lilly & Co. (LLY),
Robert Davis, director ejecutivo de Merck & Co. (MRK), Albert
Bourla, director ejecutivo de Pfizer Inc. (PFE), y Stephen Ubl,
lider de la mayor organizacion de lobby de la industria. Los
ejecutivos esperaban convencer a Trump de que apoyara la
reduccion de una ley que permite al gobierno federal negociar
ciertos precios de medicamentos, asi como politicas de apoyo
para controlar a los intermediarios a los que la industria culpa del
aumento de los costos de bolsillo.

Los ejecutivos pidieron a Trump que apoyara la equiparacion del
tiempo que los medicamentos estan excluidos del programa de
negociacion de precios. En la actualidad, los plazos son
diferentes para los medicamentos inyectables complicados y las

pildoras que pueden fabricarse a menor coste, lo que la industria
ha argumentado que deforma los incentivos para el desarrollo de
farmacos.

Trump no se comprometi6 a hacerlo, dijeron las personas
familiarizadas con la reunion. Trump expresd su preocupacion de
que hacer cambios en la politica de precios de los medicamentos
podria complicar un esfuerzo republicano para aprobar reformas
fiscales.

El viernes, Trump reiterd las quejas que hizo durante su primer
mandato de que EE UU paga demasiado por los medicamentos
recetados en comparacién con otros paises. En declaraciones
desde la Casa Blanca, Trump dijo que el secretario de Salud y
Servicios Humanos, Robert F. Kennedy Jr., y Mehmet Oz, su
nominado para dirigir Medicare y Medicaid, buscan reducir los
precios de los medicamentos.

“Espero que se centren realmente mucho en el coste también,
porque les han jodido a los estadounidenses, y no es bueno, no
vamos a aceptarlo”, dijo Trump a Kennedy. Afiadi6 que los
estadounidenses pagan mas por los mismos medicamentos
recetados que los londinenses, sin sefialar medicamentos
concretos.

Funcionarios de Medicare también dijeron el viernes que estan
avanzando con la siguiente fase del programa de negociacién de
precios de medicamentos iniciado bajo Biden, otra sefial de que
los esfuerzos de la industria para cambiar el proceso no han
ganado traccion. La préxima ronda de negociaciones de precios
incluye Ozempic y Wegovy, medicamentos de gran éxito
utilizados para la pérdida de peso.

Los ejecutivos han expresado anteriormente su optimismo sobre
el segundo mandato de Trump, a pesar de sus pasadas criticas a
la industria y de su nombramiento de Kennedy que, como
secretario de Sanidad, ha defendido teorias desacreditadas sobre
las vacunas y otros medicamentos.

La FDA, las tasas para el usuario y Trump 2.0 (The FDA, User Fees and Trump 2.0)
Worst Pills, Best Pills, febrero 2025
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Politicas 2025; 28 (2)

Tags: presupuesto para la FDA proveniente de fondos publicos,
tasas al usuario pagadas a la FDA, Ley de Reautorizacion de Tasas
de Usuario de la FDA de 2022, Prescription Drug User Fee Act

(PDUFA), presupuesto para la unidad de medicamentos para uso
humano, presupuesto de la unidad de productos bioldgicos,
presupuesto de la unidad de dispositivos y salud radiolégica
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En el afio fiscal 2024, la FDA tuvo un presupuesto de unos
US$6.900 millones, lo que equivale a US$10,68 por
estadounidense al afio [1]. Puede que le sorprenda saber que solo
el 52% del presupuesto de la FDA (US$3.600 millones) procedia
de fondos publicos. De hecho, el 48% del presupuesto se obtuvo
de los US$3.300 millones provenientes de las tasas al usuario
que paga la industria.

La proporcion del presupuesto que proviene de fondos publicos y
de las tasas al usuario que recibe cada programa de la FDA varia
mucho. Las tasas al usuario financian el 69% del presupuesto
para la unidad de medicamentos para uso humano, el 53% del de
la unidad de productos bioldgicos y el 44% del presupuesto de la
unidad de dispositivos y salud radiolégica. Aunque los fondos
publicos aportan el 99% del presupuesto de la FDA para
alimentos, el 100% del presupuesto para el control del tabaco
procede de las tasas al usuario.

Las tasas que paga la industria se establecieron en la Ley de
Reautorizacion de Tasas de Usuario de la FDA de 2022, que
incluia la sexta reautorizacion de la Ley de tasas sobre
medicamentos de venta con receta (PDUFA o Prescription Drug
User Fee Act) [2]. En 1992, los fabricantes de medicamentos
comenzaron a pagar para que la FDA revisara sus solicitudes de
nuevos farmacos; y las empresas de dispositivos médicos
empezaron a pagar tasas de usuario diez afios después [3].

Aungue la ley de 2022 ayuda a garantizar que la FDA cuente con
financiamiento estable y constante hasta septiembre de 2027, las
tasas al usuario también hacen que la agencia esté en deuda con
las empresas que regula. Sin el dinero de la industria, la FDA
perderia a miles de sus casi 20.000 puestos de tiempo completo
(el nimero total de personas es superior a esa cifra) [4], lo que
imposibilitaria que pudiera mantener los plazos de revision de los
productos médicos y llevar a cabo muchas otras actividades
importantes.

La FDA sostiene que conserva “toda la autoridad para tomar
decisiones relativas a la autorizacidn de comercializacion de
productos médicos” [5]. Aunque técnicamente es cierto, el
enorme conflicto de intereses que generan los mas de US$3.000
millones al afio que proceden de los pagos de la industria, es
obvio. Desde 1992, la FDA est4 en manos de las industrias que
regula [6].

Aunque el Congreso deberia poner fin a la financiacion de la
FDA, a través de las tarifas de los usuarios y restablecer su
financiacion total con fondos publicos, nunca ha mostrado
ningun interés en revertir el rumbo. Sin embargo, la reeleccion
del expresidente Donald Trump puede ofrecer una via para
avanzar. A Robert F. Kennedy Jr., candidato a secretario de
Salud y Servicios Humanos, no le gustan las tasas de usuario [7]
y ha prometido reducir la influencia de la industria farmacéutica
sobre la agencia.

Dado que las tasas al usuario de la FDA se reautorizan cada
cinco afios y que el proceso de reautorizacion es complejo, la
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planificacién de la reautorizacion de 2027 puede comenzar en
julio de 2025, con una reunién publica sobre la PDUFA VIII. Si
se sigue la cronologia de la reautorizacidn anterior, habra una
reunién publica de lanzamiento en septiembre de 2025, que
probablemente incluira presentaciones de la FDA, de la industria
y de grupos de partes interesadas que no pertenecen a la
industria, sobre las tasas, el progreso, los logros y los retos del
programa.

Si la Administracion Trump tiene verdaderamente la intencion de
restaurar la independencia de la FDA, podria comenzar a
planificar de inmediato un presupuesto para la FDA que esté
libre de la financiacién de la industria [8]. En 2027, en lugar de
pedir al Congreso que vuelva a autorizar las tarifas de usuario de
la FDA, existe la oportunidad de trazar un nuevo camino para
que los contribuyentes financien la agencia, reemplazando
totalmente los délares de las tarifas de usuario. Las medidas
politicas pueden ser dificiles, pero la FDA es una agencia de
salud publica, no un socio de las industrias reguladas.

Las tasas al usuario de la FDA tienen la capacidad intrinseca de
corromper, y deben ser eliminadas.
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Vias rapidas para la aprobacion de medicamentos: Toxicidad financiera
Salud y Farmacos
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The New England Journal of Medicine, ha publicado un articulo
de Ubel y colaboradores, que expone los problemas financieros
que soportan las familias que requieren medicamentos aprobados
por las vias de aprobacion acelerada, y proponen alternativas
para que el acceso sea mas asequible [1]. Salud y Farmacos lo
resume a continuacion.

En 2023, Teresa fue diagnosticada con esclerosis lateral
amiotrofica (ELA), una enfermedad que afecta gravemente la
movilidad, por lo que su familia lanz6 algunas campafias en
GoFundMe para adquirir una silla de ruedas todoterreno, y pagar
las facturas mensuales de US$4.000, que es el copago del
medicamento Relyvrio (fenilbutirato de sodio-taurursodiol) que
ha aprobado la FDA para el tratamiento de dicha enfermedad [2].
En 2024, otra campafia para que otro miembro de la familia
pudiera acceder al medicamento aspiraba a recaudar
US$150.000, pero solo logré reunir US$8,500 [3].

La aprobacion de Relyvrio fue controversial, pues se basé en un
ensayo clinico de fase 2 que parecia indicar que, comparado con
placebo, disminuia la velocidad con la que el paciente perdia la
funcion motora. Se solicit6 que la FDA lo aprobara porque no
habia ningun tratamiento efectivo y no se habian observado
signos de toxicidad. Se considerd que el balance riesgo-beneficio
del medicamento era favorable para los pacientes.

La FDA, al decidir si aprueba un medicamento no tiene en cuenta
el precio [4], ni como esos tratamientos pueden afectar la
sostenibilidad de los sistemas de salud ni la economia de las
familias afectadas. Una vez el medicamento esta aprobado, la
empresa que lo produce decide su precio de venta. En el caso de
Relyvrio, el fabricante fijo el precio del tratamiento en
US$150.000 al afio, cantidad que se alinea con los precios de
medicamentos en EE UU. En 2023, el precio de lista medio de
los nuevos medicamentos fue de US$300.000 al afio.

En el caso de Relyvrio, los resultados de un ensayo clinico de
seguimiento revelaron que el medicamento no aportaba ninguna
mejora, y, por lo tanto, el fabricante lo retiré del mercado en abril
de 2024.

Ademas de la via estandar de aprobacion de medicamentos, la
FDA ha implementado vias de aprobacion acelerada para que los
pacientes que enfrentan enfermedades graves sin opciones de
tratamiento puedan acceder a medicamentos prometedores lo
antes posible. La via acelerada permite aprobar medicamentos
antes de completar ensayos clinicos amplios y controlados, o con
evidencia de su impacto en criterios de valoracion indirectos
(subrogados) no validados. Es decir, cuando los medicamentos se
aprueban por estas vias, los beneficios y riesgos de los
medicamentos nuevos no estan bien establecidos. Hay que tener
en cuenta que muchos medicamentos oncolégicos se aprueban de
esta manera y rara vez se obtienen datos sobre su impacto en la
supervivencia de los pacientes [5].
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La pregunta que se hacen los autores es si los que definen las
politicas deberian abordar la toxicidad financiera de los nuevos
medicamentos cuando el balance entre sus beneficios y
desventajas para la salud es incierto. Los autores de este articulo
consideran que cuando la FDA aprueba medicamentos cuyo
balance riesgo-beneficio no esta claro, la agencia deberia tener en
cuenta los problemas financieros que deberan afrontar quienes lo
consuman, y sugieren tres estrategias.

La FDA posee la facultad de regular el etiquetado de los
medicamentos y podria exigir que las etiquetas/fichas técnicas
mencionen que los medicamentos se han aprobado en base a
ensayos clinicos no controlados y/o han utilizado medidas
indirectas de impacto en la salud, por lo que no hay evidencia
clara de los beneficios que aportan. La FDA también podria
esforzarse en informar que los datos de eficacia y seguridad de
los medicamentos son preliminares, y en asegurarse de que los
fabricantes no distorsionen este mensaje al promocionar sus
productos. Una comunicacion mas efectiva evitaria que los
pacientes asuman erroneamente que un producto aprobado por la
FDA ha demostrado que aporta beneficios significativos. Sin
embargo, esta informacion podria ser insuficiente porque en
presencia de una enfermedad grave, la gente prefiere hacer algo,
aunque pueda resultar perjudicial, en lugar de quedarse parado

[6].

En segundo lugar, el gobierno federal puede tratar de reducir los
costos de bolsillo, favoreciendo que los que pagan por los
medicamentos puedan negociar los precios, como ha hecho
recientemente para los beneficiarios del programa Medicare.

Los autores consideran que se podria establecer una junta de
revision de precios de medicamentos cuya misién consista en
recomentar precios basados en el valor de los medicamentos, que
no distorsione el presupuesto para medicamentos, especialmente
en el caso de los medicamentos aprobados en base a resultados
preliminares que requieren estudios confirmatorios. Un programa
de este tipo podria ser una forma prometedora de equilibrar la
promocion de la disponibilidad de los nuevos medicamentos con
la proteccion de los intereses financieros de la sociedad.

Calcular precios justos para estas terapias es un desafio, porque
la falta de evidencia sobre su seguridad y eficacia reduce la
aplicabilidad de los analisis farmaco-econémicos. Por otra parte,
los pacientes podrian seguir enfrentandose a altos gastos de
bolsillo. Por lo tanto, una tercera estrategia podria consistir en
poner limites a los gastos de bolsillo para estos medicamentos, al
menos hasta que se completen los estudios confirmatorios.

Las politicas para regular los precios y los gastos de bolsillo
pueden motivar a las compafiias a completar los ensayos
confirmatorios de la manera mas eficiente posible.

La FDA puede aplicar un enfoque flexible al analizar las nuevas
solicitudes de medicamentos. No obstante, el Congreso deberia
aprobar legislacion que confiera autoridad a la FDA para estudiar
el impacto financiero cuando tiene que tomar decisiones sobre



medicamentos con beneficios inciertos. Por su parte, la FDA
necesitaria desarrollar experiencia en el analisis de las
implicaciones presupuestarias de los nuevos medicamentos.
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Una nueva investigacion sugiere que limitar la publicidad que la
industria farmacéutica dirige al consumidor, o eliminar uno de
sus beneficios fiscales, podria generar mas ahorros de lo que se
crefa al considerar el impacto fiscal.

El andlisis de la Campafia por los Precios Sostenibles de
Medicamentos de venta con Receta (Campaign for Sustainable
Rx Pricing) un grupo de defensa del consumidor que incluye a
aseguradoras, médicos y farmacéuticos, concluyd que gravar o
prohibir la publicidad de las farmacéuticas podria aumentar los
ingresos federales entre US$1.500 millones y US$1.700 millones
anuales (en este calculo solo se han incluido a 10 empresas
farmacéuticas).

El estimado se basa en lo que las farmacéuticas pagarian al
Tesoro de EE UU si los gastos publicitarios no fueran deducibles
de impuestos.

Lauren Aronson, directora ejecutiva de CSRxP, en un
comunicado explicé: "El resultado de este estudio deberia
contribuir al impulso bipartidista para un mayor escrutinio de las
agresivas précticas de marketing de la industria farmacéutica en
EE UU, su impacto en los precios de los medicamentos y la
busqueda de soluciones para desincentivar o gravar la publicidad
dirigida al consumidor de las grandes farmacéuticas".

Antecedentes

El andlisis se basa en una linea de un informe de la Oficina de
Presupuesto del Congreso (en inglés CBO Congressional Budger
Officede octubre de 2024 sobre "Enfoques alternativos" para
reducir los precios de los medicamentos de venta con receta. La
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CBO estimd que prohibir o restringir la publicidad de
medicamentos dirigida al consumidor (en inglés Direct to
Consumer DTC) tendria un efecto "muy pequefio” en la
reduccion de costos, y los fabricantes probablemente
impugnarian dicha politica con fundamento constitucional,
invocando las protecciones de la Primera Enmienda.

"Un enfoque alternativo para limitar directamente la publicidad
DTC seria reducir la cantidad que se puede desgravar de
impuesto los gastos de que pacidad para reducir de impuestos los
gastos de los fabricantes en dicha actividad publicitaria", declar6
la CBO.

El secretario de salud, Robert F. Kennedy Jr., esta a favor de
prohibir los anuncios televisivos de medicamentos, pero ain no
ha emitido ninguna directiva al respecto.

Esto podria deberse a que los anunicios comerciales
generalmente se consideran protegidos por la Primera Enmienda,
lo que garantiza que cualquier esfuerzo gubernamental por
prohibir o restringir la publicidad seré cuestionado. EE UU y
Nueva Zelanda son los Unicos paises que permiten la DTC para
los medicamentos de venta con receta; las modificaciones a las
directrices publicitarias de la FDA en 1997 allanaron el camino
para los anuncios publicitarios en television. Los legisladores han
redactado varios proyectos de ley para limitar o prohibir la DTC.

PhRMA, el principal grupo de presion de la industria
farmacéutica de marca, ha promocionado la publicidad DTC
como "una herramienta poderosa para llegar y educar a millones
de personas" sobre enfermedades y opciones de tratamiento.

Puede leer el informe completo en ingles en el enlace que
aparece en el encabezado


http://www.nejm.org/
https://www.csrxp.org/resources/csrxp-analysis-dtc-report/
https://www.csrxp.org/wp-content/uploads/2025/03/CSRxP-Analysis-Direct-to-Consumer-Advertising-Report.pdf
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Lo que una terapia génica (con un precio de 2 millones por dosis) revela sobre la fijacién de precios de los medicamentos
(What a $2 Million Per Dose Gene Therapy Reveals About Drug Pricing)
Robin Fields
Propublica, 12 de febrero de 2025
https://www.propublica.org/article/zolgensma-sma-novartis-drug-prices-gene-therapy-avexis (de libre acceso en inglés)
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Partes mas destacadas del informe

Un precio récord: La terapia génica Zolgensma ayudé a nifios
nacidos con atrofia muscular espinal —una enfermedad
mortal— a crecer para que pudieran correr y jugar. Pero su
precio fue imponente: US$2 millones por dosis.

Sacando provecho: Mientras los contribuyentes y pequefias
organizaciones benéficas financiaban el desarrollo inicial del
farmaco, ejecutivos, inversores de capital de riesgo y una gran
empresa farmacéutica obtuvieron las ganancias.

Incosteable: El coste del fArmaco se suma a la factura nacional,
cada vez mas inflada, de medicamentos de venta con receta y
hace que Zolgensma quede fuera del alcance de los nifios de
muchos paises de medianos y bajos ingresos.

A continuacion, traducimos una seleccion de los parrafos de este
informe.

A Sophia, la hija de los Gaynor, le habian diagnosticado atrofia
muscular espinal cinco afios antes. Desde entonces, los Gaynor
habian luchado por financiar la investigacién y salvarla. Su
organizacion benéfica, Sophia's Cure, cubria una parte
considerable de los gastos del ensayo clinico.

Habian ayudado a recaudar unos US$2 millones para un
programa de Nationwide dirigido por Brian Kaspar, uno de los
principales investigadores. Gaynor, un obrero de construccion de
Nueva York, habia forjado un estrecho vinculo con Kaspar, con
quien hablaba frecuentemente por teléfono, a veces hasta altas
horas de la noche.

Pero su relacidn se empez6 a deteriorar cuando, con el éxito a la
vista, Kaspar se convirti6 en copropietario de AveXis, una
empresa biotecnoldgica que habia adquirido los derechos de su
farmaco para la atrofia muscular espinal. Miles de millones de
dolares estaban en juego.

Cuando Zolgensma sali6 al mercado cinco afios después, fue
aclamado como un medicamento milagroso. Algunos bebés que
recibieron el tratamiento fueron capaces de correr y jugar. Ayudd
a reducir en dos tercios las tasas de mortalidad por atrofia
muscular espinal en EE UU, que durante mucho tiempo fue la
principal causa genética de mortalidad infantil.

Estos avances se produjeron a un precio desorbitado: mas de
US$2 millones por dosis, 1o que convirti6 al Zolgensma en el
tratamiento de un solo uso més caro de la historia.
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¢Como es posible que un farmaco que, como muchos otros,
recibié fondos iniciales del gobierno de EE UU —es decir, de los
contribuyentes estadounidenses—, fué impulsado por la
recaudacion de fondos de padres desesperados, y, al final,
acabara teniendo un precio tan elevado?

La historia de Zolgensma pone al descubierto una realidad
desconcertante sobre el desarrollo moderno de farmacos, en el
que nuevos tratamientos revolucionarios estan disponibles
Gnicamente a un precio fuera del alcance de muchos.

ProPublica rastreé el proceso del Zolgensma desde el laboratorio
hasta el mercado, desde los partidarios que lo apoyaron al
principio, hasta los asesinos a sueldo que se contrataron al final
para justificar su precio sin precedentes.

Descubrimos que los contribuyentes y organizaciones benéficas
privadas como Sophia's Cure subvencionaron gran parte de la
ciencia que dio lugar a Zolgensma, proporcionando becas de
investigacién y abriendo la puerta a créditos fiscales federales y
otros beneficios que aceleraron su trayectoria hacia la
aprobacion.

Sin embargo, ese apoyo se otorgd sin imponer condiciones, ni
financieras ni de otro tipo, a las empresas con &nimo de lucro que
Ilevaron el farmaco hasta su comercializacién, sobre todo en lo
que respecta a los precios.

Una vez que el potencial de Zolgensma quedo claro, sus
primeros defensores, como los Gaynors, se quedaron rezagados
cuando el sector privado entr6 en escena. Los principales
ejecutivos de AveXis y los inversionistas de capital riesgo
ganaron decenas o cientos de millones de dolares cada uno
cuando la empresa fue absorbida por la gran empresa
farmacéutica, Novartis AG, en 2018.

Los analistas de Wall Street predijeron que el huevo
medicamento estrella de Novartis seria la primera terapia en
superar la barrera del millén de ddlares por dosis. El coloso suizo
elaboré una sofisticada campafia para justificar mas del doble de
esa cantidad, reclutando a un equipo de respetados académicos,
expertos en generar modelos con los datos y estrategas de
fijacion de precios para ayudar a defender sus argumentos.

"Este fue un caso en el que las organizaciones benéficas y el
gobierno hicieron todo lo posible para que este producto se
comercializara, y luego simplemente se convirtié en una
oportunidad para que un grupo de personas se hicieran con una
riqueza generacional transformadora”, dijo James Love, director
del grupo de defensa publica, Knowledge Ecology International.

En una declaracion a ProPublica, Novartis afirmo que el precio
de Zolgensma es un reflejo de los beneficios que aporta a los
nifios con atrofia muscular espinal y a la sociedad en general.


https://www.propublica.org/article/zolgensma-sma-novartis-drug-prices-gene-therapy-avexis

"Zolgensma tiene un precio coherente, basado en el valor que
proporciona a los pacientes, cuidadores y sistemas de salud", dijo
la compafiia, afiadiendo que el medicamento puede reducir la
carga de la atrofia muscular espinal al sustituir las "terapias que
se tienen que ir aplicando durante toda la vida, con un solo
tratamiento".

El precio de Zolgensma se convirti6 rapidamente en la norma
para las terapias génicas. Nueve de ellas cuestan mas de US$2
millones. Se prevé que la décima, aprobada en noviembre, cueste
unos US$3,8 millones, justo por debajo de la mas cara, también
aprobada el afio pasado, que cuesta US$4,25 millones por dosis.

"Las empresas farmacéuticas cobran cualquier cantidad, lo
maximo que puedan conseguir”, afirma David Mitchell, fundador
de Patients For Affordable Drugs (Pacientes por Medicamentos
Asequibles Ahora). "Y cada vez que el precio de referencia sube,
piensan; 'Bueno, podemos salirnos con la nuestra cobrando

mas™.

Los padres de nifios con atrofia muscular espinal dicen que sus
preocupaciones por los precios palidecen ante la esperanza que
ofrecen estas terapias de vanguardia. "Es la vida de un nifio",
afirma Hailey Weihs, que luchd con su seguro médico para que
su hija recibiera Zolgensma. "Cualquiera querria eso para su
propio hijo".

Los precios de siete cifras del Zolgensma y de otras terapias
génicas se suman a la factura creciente de los medicamentos de
venta con receta que todos los estadounidenses pagan en forma
de primas de seguros cada vez mas elevadas, e impuestos para
programas publicos como Medicaid.

Los avances como el Zolgensma se presentan a menudo como
una ganancia para todos: los pacientes obtienen nuevas terapias
que les salvan la vida. Las empresas farmacéuticas y los
inversionistas en biotecnologia ganan suficiente dinero para
incentivar ain mas avances.

Pero no todo el mundo sale ganando, sefiala Gaynor.

Nadie deseaba el éxito de Zolgensma mas que él, y nadie
entiende mejor lo que ha significado para familias como la suya.
Sin embargo, los afios que pasé tras el proceso de desarrollo del
farmaco le desilusionaron a él y a su familia.

"Aprendi que todo gira en torno al dinero, afirma Gaynor. "No se
trata de salvar a la gente".

Cuando Vincent y Catherine Gaynor iniciaron su vida
matrimonial en 2006, tenian una cosa clara: querian tener hijos.

En 2008, durante el embarazo de Catherine, se enteraron de que
ambos eran portadores de la atrofia muscular espinal, lo que
significaba que habia un 25% de probabilidades de que su hijo
naciera con este trastorno muscular.

Estaban preocupados, pero se aferraban a la posibilidad de que el
bebé naciera sano.

Cuando Sophia naci6 a finales de febrero de 2009, al principio se
maravillaron de su dulce temperamento y sus ojos brillantes y
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expresivos. Cémo le gustaba que la acurrucaran. Cémo suspiraba
después de eructar.

Pero Vincent, que habia crecido con hermanos pequefios, no
tardd en notar que algo no iba bien. Cuando le cambiaba el pafal,
Sophia no levantaba las piernas, las dejaba caer hacia fuera como
las de una rana.

Su pediatra les asegur6 que Sophia estaba bien. Pero otro médico
les sugirid que le hicieran pruebas para descartar atrofia muscular
espinal. Mientras esperaban los resultados, la familia fue a un
parque de los alrededores y Catherine empujo el carrito de
Sophia alrededor de un estanque. "Recuerdo que caminaba detras
de ella con la cdmara de video y sabia en mi corazén que ese era
el Gltimo dia en que todos seriamos felices", relata Vincent.

Tras el diagnéstico de Sophia, Catherine dejo su trabajo de
oficina para cuidar de la bebé a tiempo completo. Vincent
empez6 a devorar estudios e ir a conferencias, desesperado por
encontrar una forma de salvar a su hija.

En aquel momento no existian tratamientos para ralentizar o
detener la atrofia muscular espinal. A los 4 meses, Sophia
necesitaba una maquina que la ayudara a respirar durante la
noche. A los 6 meses ya no podia tomar el biberén y necesitaba
una sonda de alimentacion. Cada vez que perdia fuerza, se volvia
mas urgente encontrar un tratamiento.

Los Gaynor no tenian mucho dinero ni amigos ricos. El era
instalador de calefaccion en el Local 638, de una familia de
instaladores de calefaccion. Empezaron a recaudar pequefias
cantidades de dinero organizando torneos de golf y fiestas de
Zumba. A medida que crecia el volumen de donaciones,
fundaron Sophia's Cure, convirtiéndose en actores importantes en
el pequefio mundo de las organizaciones benéficas para la atrofia
muscular espinal.

Vincent conoci6 a Brian Kaspar en una fiesta de coctel para
recaudadores de fondos de alto rendimiento. Kaspar formaba
parte del reducido grupo de investigadores mas destacados que
trabajan para encontrar tratamientos para la atrofia muscular
espinal, compitiendo arduamente para obtener reconocimiento y
fondos. (Kaspar decliné una solicitud de entrevista de ProPublica
y no respondi6 a las preguntas escritas).

Dado que su fArmaco era una terapia génica, las subvenciones
publicas y la filantropia privada desempefiaron un papel
especialmente importante: tan solo los Institutos Nacionales de
Salud destinaron mas de US$450 millones a la ciencia
relacionada con la atrofia muscular espinal. En ese tiempo, las
empresas farmacéuticas abordaban estos tratamientos con mas
escepticismo, esperaban mas para invertir y dejaban que las
universidades y los hospitales académicos hicieran el trabajo
pesado, afirma Ameet Sarpatwari, profesor adjunto de la
Facultad de Medicina de Harvard, dedicado al estudio de la
industria farmacéutica.

Segun un estudio del que Sarpatwari es coautor, las compafiias
farmacéuticas patrocinaron solo el 40% de los ensayos clinicos
con terapia génica que estaban realizando los estadounidenses en
enero de 2019.



"El discurso de la industria es: 'Estamos haciendo la parte dificil
y costosa del desarrollo de farmacos', y, al menos para las
terapias celulares y génicas, la parte méas arriesgada en realidad

se esta realizando en laboratorios publicos o con apoyo federal”,
dijo Sarpatwari, tildando a Zolgensma de "ejemplo perfecto" para
los hallazgos del estudio.

En el momento de la fiesta de cdctel, Kaspar habia convertido las
investigaciones iniciales en una prometedora terapia
farmacoldgica que habia empezado a probar en animales —la
fase previa a un ensayo en humanos—. Gaynor lo recordaba
como una persona humilde y casi un clésico cerebrito, encantado
de pasar horas al teléfono explicando como funcionan las
neuronas motoras.

Las organizaciones benéficas mas consolidadas que se dedican a
la atrofia muscular espinal tendian a invertir sobre seguro,
distribuyendo el dinero entre varios programas. Pero Sophia ya
tenia unos 18 meses y Gaynor no tenia tiempo para eso. En
septiembre de 2010, cuando Sophia's Cure obtuvo una
subvencion de US$250.000 del Proyecto Pepsi Refresh, mediante
la acumulacidn de votos en internet, dirigio el dinero al programa
de Kaspar. El junio siguiente, la organizacion benéfica firmo un
acuerdo en el que prometia a Kaspar hasta un millén de délares
mas, para lo cual habia lanzado una campafia para reclutar a 200
personas que recaudaran US$5.000 cada una.

A medida que llegaba el dinero, Gaynor y Kaspar se hicieron
muy amigos. Los Gaynor pasaron la noche en casa de Kaspar
camino de un evento benéfico anual. Kaspar elaboraba las
preguntas y respuestas para el canal de YouTube de Sophia's
Cure desde el comedor de la casa de los Gaynor, y corregia las
publicaciones que Vincent escribia para el sitio web de la
organizacion benéfica.

Segun Gaynor, a menudo hablaban de que para desarrollar el
farmaco se necesitaria mucho més dinero y poder del que podian
reunir las distintas organizaciones benéficas de atrofia muscular
espinal. Kaspar comparti6 sus conversaciones con empresas de
capital de riesgo e incluso pidié a Gaynor que hablara con un
posible inversionista.

Sin embargo, Gaynor afirma que le sorprendié cuando Kaspar le
dijo que habia entablado relacién con una empresa de Dallas
llamada BioL ife Cell Bank, que se dedicaba a la investigacién
con células madre.

El director ejecutivo, John Carbona, que por entonces tenia 54
afios, habia dirigido empresas de dispositivos y equipos médicos,
pero carecia de experiencia en el desarrollo de farmacos. En una
entrevista, Carbona conté a ProPublica que tomo las riendas de
BioL.ife tras la muerte de su madre, decidido a hacer algo
“significativo” para responder a las esperanzas que ella habia
depositado en él. Después de que los gemelos de un socio
nacieran con atrofia muscular espinal, afirmé haberse convencido
de que la terapia génica de Kaspar era la solucién.

Carbona transformo BioLife en AveXis: "Av" de "virus adeno-
asociado serotipo 9", el impulsor del farmaco de Kaspar; "ve" de
"vector"; "X" de "hélice de ADN" (en inglés, DNA helix); e "Is"
de "lIsis", la diosa de los nifios, la naturaleza y la magia.
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Aun asi, durante gran parte del afio y medio siguiente, el dinero
procedente de organizaciones benéficas, y mas de US$2,5
millones de los Institutos Nacionales de Salud, siguieron siendo
el sustento de Kaspar. A finales de 2012, Sophia's Cure acordd
aportar otros US$550.000 para un ensayo clinico de fase 1. El
Hospital infantil de la Fundacién Nationwide (Nationwide
Children's Hospital Foundation), filial del hospital, accedio a
igualarlo.

En un comunicado de prensa de Nationwide Kaspar destac6 a
Sophia's Cure por la magnitud de su apoyo.

"La Fundacidn Sophia's Cure ha sido la principal financiadora de
este programa, y su increible inversion en este laboratorio ha
acelerado nuestro programa en muchos afios", afirmo.

El protocolo del ensayo requeria que la terapia de Kaspar se
probara en bebés de hasta 9 meses. Fue una decision pragmatica:
la empresa disponia de fondos y capacidad limitados para
producir las dosis para la prueba, que serian mas pequefias para
los nifios que pesaran menos. Ademas, era probable que los nifios
mas pequefios mostraran los resultados mas notables, ya que
recibirian el tratamiento antes de que la atrofia muscular espinal
infligiera sus peores dafios.

Eso dejaba fuera a Sophia, asi como a la mayoria de los nifios
cuyos padres formaban parte de la red de recaudacion de fondos
de Gaynor.

El suefio de Gaynor de salvar a su hija se habia reducido a la
determinacion de detener el avance de la enfermedad y conservar
las fuerzas que le quedaban. Sophia ya no podia mover toda la
mano, pero aln podia dar golpecitos con el dedo indice derecho.
Podia utilizar un ordenador de lector ocular para manejar
pantallas y asistir a la escuela a distancia. Se podia comunicar un
poco, parpadeando una vez para decir que si y dos veces para
decir que no.

Segun Gaynor, al principio Kaspar habia prometido un ensayo
clinico para nifios mayores. Pero Gaynor sintié que el
compromiso de Kaspar flaqued a medida que sus lazos con
AveXis se fortalecian y a medida que su dependencia de la
financiacion de Sophia's Cure disminuia.

Carbona llegd a un acuerdo con el hospita infantil Nationwide a
finales de 2013, con el que AveXis obtuvo el derecho exclusivo a
desarrollar un tratamiento para la atrofia muscular espinal
utilizando los inventos del hospital, incluyendo los de Kaspar, a
cambio de acciones. Unos meses después, Kaspar firmé un
contrato que le otorgaba una participacion ain mayor en la
empresa. La empresa también consiguio su primer inversionista
importante, Paul Manning, de PBM Capital.

Durante este periodo, segiin Gaynor, Kaspar empez6 a hacer
menos llamadas telefdnicas y a ponerles al corriente de las
novedades con menos frecuencia. La familia del nifio que recibi6
la primera dosis invitd a los Gaynor al Nationwide Children's
para el inicio del ensayo clinico.

Los Gaynor relatan que, tras la incomodidad inicial en la
cafeteria, Kaspar y Carbona acabaron acercandose y sentandose
con ellos. Carbona lo recuerda de otra manera, diciendo que



recuerda haber visto a los Gaynors ese dia y que el ambiente era
amistoso, incluso festivo.

La tension afloré dos meses después, cuando todos se reunieron
en Lancaster, Wisconsin, para la Carrera de Avery, un evento
anual para recaudar fondos para la atrofia muscular espinal, en
beneficio de Sophia's Cure.

El evento reuni6 a docenas de familias de todo el pais para
participar en una caminata para dar a conocer la enfermedad, una
subasta y una carrera de patitos de goma en un arroyo cercano.
Al final, los padres plantearon preguntas a Kaspar, Gaynor y
Carbona, casi todas ellas eran sobre el ensayo clinico.

En una secuencia de video captada por un documentalista,
Catherine Gaynor pregunt6 sin rodeos si probar el farmaco solo
en bebés significaba que la FDA aprobaria el tratamiento solo
para los pacientes mas jovenes mientras "todos los demas se
quedarian desamparados".

Kaspar reconocié que esto era posible. Considerd que ampliar el
tratamiento a nifios mayores era el "segundo paso", pero dejé
claro que Sophia's Cure tendria que aportar los fondos para las
pruebas.

Eso es lo que se financiaria con el dinero recaudado en la Avery's
Race, dijo Vincent Gaynor, afiadiendo expresamente que su
organizacion sin animo de lucro se centraria en el trabajo que
otros querian evitar "porque no iba a hacer que subieran los
precios de las acciones".

Ni Kaspar ni Carbona respondieron a la indirecta. Carbona,
seflalando que la empresa tenia otras necesidades de
financiacion, dijo que ampliarian las pruebas cuando tuvieran
evidencia de que el farmaco funcionaba.

A principios de 2015, AveXis habia recaudado millones de
inversionistas biotecnoldgicos acaudalados y habia incorporado a
su junta directiva a miembros de varios fondos de capital de
riesgo. Su participacion seria fundamental para comercializar el
farmaco, pagando, por ejemplo, las licencias de la tecnologia
patentada que fuese necesaria para fabricarlo y administrarlo.
También significaba que Zolgensma tenia que hacer algo més
que salvar vidas: su promesa tenia que generar ganancias a los
inversionistas de AveXis.

Segun Carbona, la junta directiva presiono casi de inmediato para
que la empresa saliera a bolsa.

"Es decir, todos tienen buenas intenciones, pero estan dirigidos
por personas que buscan un retorno a la inversion”, afirmd.

A medida que AveXis se acercaba a su salida a bolsa, algunos
miembros de la junta se preguntaban si Carbona debia seguir
dirigiéndola. Afios antes, un antiguo empleador lo habia acusado
de fraude e incumplimiento de sus obligaciones fiduciarias, por
lo que una sentencia judicial lo oblig6 a pagar US$2,2 millones.
Carbona neg6 haber cometido delito alguno y tras su apelacion la
sentencia fue parcialmente revocada y reducida, pero el caso dejo
dafios perdurables. "Me hizo mucho dafio", dijo.
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Ese mismo afio, la junta directiva sustituy6 a Carbona por un
nuevo director ejecutivo, Sean P. Nolan, quien tenia un historial
de varias décadas trabajando en empresas farmacéuticas y
biotecnoldgicas.

En septiembre, un representante de la empresa ofrecié a los
Gaynor una reunion con Nolan, diciendo que Kaspar habia
recalcado cuadn importante habia sido Sophia's Cure en el trabajo
sobre el fArmaco. Los Gaynor viajaron a Manhattan para asistir a
la reunion en el bar de un hotel. Explicaron a Nolan sus
preocupaciones, entre ellas que los nifios mayores no tendrian
acceso al farmaco de Kaspar, ya que no se habia probado en
ellos. Dijeron que Nolan se mostré cordial, pero que nunca hizo
nada al respecto. (Nolan no respondié a las preguntas que le
envi6 ProPublica por correo electrénico).

A principios del afio siguiente, AveXis sali6 a bolsa. Nolan lo
celebré haciendo sonar la campana de apertura del NASDAQ
mientras Kaspar, otros ejecutivos de la empresa, y miembros de
la junta directiva, gritaban y aplaudian.

A través de la oferta publica y la posterior venta de acciones se
recaudaron cientos de millones de dolares, pero muy poco de ese
dinero se destind a ensayos adicionales con Zolgensma, segln
concluyé un andlisis de KEI (Knowledge Ecology International),
el grupo de defensa publica.

Los ensayos con el farmaco fueron pequefios, a menudo con dos
docenas de pacientes 0 menos. Segun los calculos de KEI,
basados en la informacion obtenida a través de solicitudes de la
Ley de Libertad de Informacion, de estudios y de los archivos de
la Comision de Bolsa y Valores, AveXis, y mas tarde Novartis,
gastaron menos de US$12 millones hasta que se aprobé el
farmaco —una cantidad sorprendentemente baja— para
demostrar que el tratamiento era seguro y eficaz. (Novartis no
respondid a las preguntas de ProPublica sobre los gastos de los
ensayos).

KEI descubrié que las empresas gastaron mas de diez veces esa
cantidad en licencias de propiedad intelectual de terceros. Love,
el director, dijo: “no son los ensayos clinicos los que hacen que
desarrollar terapias génicas sea mas caro de lo que tiene que ser".

Cuando se hizo la oferta publica de AveXis, los Gaynor habian
decidido interrumpir Sophia's Cure y retirarse de la comunidad
de la atrofia muscular espinal. En 2015, Sophia empez6 a tener
convulsiones cada vez mas frecuentes. Tenia 6 afios y estaba
cada vez mas débil. Su atrofia muscular espinal habia progresado
demasiado como para que el medicamento de Kaspar pudiera
ayudarla.

La sensacion de fracaso de Vincent era aplastante. En septiembre
de 20186, tras afios de ira contenida, intentd por Ultima vez que
Kaspar y AveXis reconocieran que la organizacién benéfica'y
sus donantes habian colaborado en el desarrollo de Zolgensma.

Sophia's Cure demand6 a Kaspar, Carbona, Nolan, AveXis, al
Hospital Infantil Nationwide, y al instituto de investigacion y
fundacidn con quienes estaba afiliado, por incumplimiento de
contrato. Segln la demanda, habian empleado el dinero de la

organizacion benéfica para hacer avanzar el tratamiento, pero
luego violaron los términos de los acuerdos de donacion al no



darle crédito ni participacion en la propiedad del farmaco, que se
encaminaba hacia el éxito. La demanda pedia una indemnizacion
de US$500 millones.

Muchas grandes fundaciones que se centran en enfermedades han
puesto en marcha programas de filantropia de riesgo e invierten
en empresas y proyectos biotecnoldgicos, obteniendo regalias y
otras contraprestaciones financieras si sus donaciones ayudan a
financiar nuevos tratamientos. En los documentos presentados
ante el tribunal, la fundacion Nationwide Children's califico la
idea de que la pequefia organizacion benéfica, Sophia's Cure,
tuviera derecho al f&rmaco como "simplemente falsa, y ni
siquiera plausible”, y AveXis la calificé como "totalmente
infundada”.

Carbona se mostr6 "decepcionado y sorprendido” por la
demanda. Nationwide no respondié a las preguntas sobre el
asunto.

En noviembre de 2017, a medida que avanzaba el litigio, se
publicaron los resultados del ensayo clinico que la organizacion
benéfica ayudo a financiar.

Estos fueron notables. A los 20 meses, los 15 nifios que
recibieron el tratamiento seguian vivos y ninguno dependia de un
respirador artificial para respirar. Once de los 12 nifios que
recibieron una dosis mas alta de la terapia se podian sentar sin
ayuda, hablar y recibir alimentacién por via oral. Dos podian
caminar solos.

La FDA, basandose en los datos preliminares del ensayo, habia
designado el Zolgensma como terapia innovadora —una de las
tres designaciones especiales que le ayudaron a pasar de los
ensayos en humanos a la aprobacién regulatoria en cinco afios—.
Cuando se conocieron los resultados completos de los ensayos,
AveXis se convirtio en un objetivo muy atractivo para su
adquisicién.

En abril de 2018, Novartis se adelant6 a otro postor y acordd
comprar la empresa por US$8.700 millones.

La venta proporcioné enormes ganancias inesperadas a aquellos
con las mayores inversiones en AveXis.

Tan solo Kaspar se llevo méas de US$400 millones. Cambi6 su
casa familiar de New Albany (Ohio) por una finca de 4 hectéreas
en el condado de San Diego (California), que se habia vendido
por algo méas de US$8 millones. Contaba con una cava de piedra,
un picadero y establos.

Nolan, que habia dirigido AveXis durante menos de tres afios, se
llevé més de US$190 millones; seglin un informe financiero, su
paga incluy6 un paracaidas dorado por valor de casi US$65
millones. Manning, el primer gran inversionista de la empresa,
gan6 més de US$315 millones, multiplicando su inversion
original por 60 aproximadamente. (Manning no respondié a las
llamadas ni a las preguntas por correo electrénico que le hizo
ProPublica).

Carbona también gan6 un dineral, pero no quiso decir cuanto.
Como ya habia abandonado la empresa, su pago no se public6 en
los archivos de la Comision de Bolsa y Valores. "No tenia
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importancia”, dijo sobre el dinero. Las 20 horas diarias que
dedic6 a AveXis ayudaron a desarrollar un farmaco que salva
vidas. "Tuvo un impacto significativo para la humanidad".

Tras ver cdmo los ejecutivos e inversionistas de AveXis ganaban
dinero, los Gaynor sufrieron otro doloroso revés. A principios de
2019, un juez de un tribunal de distrito de EE UU en Ohio
rechazé la demanda de Sophia's Cure contra todas las partes,
concluyendo que no habia habido incumplimiento de contrato.

Su ultima esperanza de que se reconociera el papel de la
organizacion benéfica en la comercializacion de Zolgensma se
extinguio.

Una vez que Novartis adquirié AveXis, se dispuso a fijar un
precio para su tan esperada terapia génica.

A diferencia de otras naciones, EE UU permite que las empresas
cobren lo que quieran por los medicamentos nuevos. Esto a
menudo significa que los estadounidenses pagan los precios méas
altos del mundo, sobre todo durante el periodo en que solo el
fabricante original puede comercializar un medicamento. Las
investigaciones de PhRMA (Investigadores y Productores
Farmacéuticos de América o Pharmaceutical Research and
Manufacturers of America), el grupo comercial de las compafiias
farmacéuticas, sugieren que la fijacion de precios sin
restricciones permite que los estadounidenses tengan un acceso
mas rapido, siempre que las aseguradoras estén dispuestas a
pagar: los nuevos medicamentos se suelen comercializar primero
en EE UU.

Las deliberaciones de Novartis tuvieron lugar al final de una
década en la que los precios de lanzamiento de los medicamentos
nuevos habian aumentado exponencialmente, provocando la ira
de los grupos de defensa de los pacientes y del Congreso. Segln
un estudio, el precio medio anual de lanzamiento de un
medicamento nuevo pasé de unos US$2.000 en 2008, a unos
US$180.000 en 2021.

En parte, el aumento reflejaba que una proporcion cada vez
mayor de los nuevos farmacos trataban enfermedades raras. Las
compafiias farmacéuticas han argumentado que estos
tratamientos deben costar mas porque sus mercados son mas
reducidos, lo que dificulta la recuperacion de los gastos.

También aumentaron los precios de las terapias celulares y
génicas. Los tres primeros tratamientos de este tipo se aprobaron
en 2017, comercializandose a precios de US$370.000 0 mas.
Luxturna, una terapia génica para un trastorno raro que causa
pérdida de vision, cuesta US$425.000 por ojo.

Los expertos de esta industria suponian que Zolgensma costaria
mas que Luxturna. Pero, ;cuanto?

El modo en que las empresas farmacéuticas fijan los precios de
sus productos es uno de sus secretos mas celosamente guardados.

Aparte de su declaracion, Novartis no respondi6 a las preguntas
de ProPublica sobre cémo fijé o justifico el precio de Zolgensma.
Nos pusimos en contacto con més de tres docenas de personas
que trabajaban o asesoraban a la empresa en aquel momento; la



mayoria no respondio o se negd a hacer comentarios. Un par de
ellos dijeron que estaban sujetos a acuerdos de confidencialidad.

La parte mas visible del trabajo de Novartis fue un esfuerzo por
poner un valor monetario al grado en que Zolgensma prolongaria
y mejoraria la vida de los pacientes con atrofia muscular espinal
y los gastos en salud que lograria evitar.

Esta estrategia, conocida como fijacion de precios basada en su
valor, fue defendida en un principio por las aseguradoras y los
defensores de los consumidores, con la esperanza de controlar los
precios de los medicamentos. Otros paises utilizan evaluaciones
econdémicas para decidir si cubren los medicamentos y a qué
precio, y a menudo pagan mucho menos que EE UU por los
mismos tratamientos.

Pero las empresas farmacéuticas han aprendido a utilizar estas
técnicas para su propio beneficio.

Novartis reunié a expertos del mundo académico y de las
principales empresas de consultoria para que colaboraran con su
equipo interno de economia de la salud, con el fin de publicar
una investigacion que enmarcara a Zolgensma como valioso,
incluso a su elevado precio.

Uno de los académicos era Daniel Malone, que en aquel entonces
era profesor de la Facultad de Farmacia de la Universidad de
Avrizona. El publico objetivo eran principalmente las
aseguradoras, dijo en una entrevista.

"Estamos intentando influir en los miles de comités de farmacia
y terapéutica de todo el pais que van a analizar esta terapiay a
decidir si van a proporcionarla"”, dijo.

Por indicacién de la empresa, explicd Malone, su modelo
comparaba principalmente a Zolgensma con el Gnico tratamiento
para la atrofia muscular espinal que habia entonces en el
mercado, un tratamiento crénico llamado Spinraza. También era
caro: costaba US$750.000 el primer afio y US$375.000 cada afio
siguiente, lo que, en una década, supondria mas de US$4
millones. (Esto fue algo hipotético; la FDA aprob6 Spinraza en
diciembre de 2016, de modo que nadie lo ha tomado nunca
durante tanto tiempo).

En un articulo del que Malone fue coautor se concluia que
Zolgensma, a precios de hasta US$5 millones, era una mejor
compra que su rival, ya que aportaba mas beneficios terapéuticos
a un precio similar.

Los directivos de la empresa propusieron publicamente que el
precio de Zolgensma seria multimillonario, basandose en los
datos aportados por Malone y otros autores.

"US$4 millones es una cantidad considerable de dinero"”, dijo
Dave Lennon (entonces presidente de la unidad AveXis de
Novartis) a los analistas de Wall Street, en una llamada en
noviembre de 2018. Pero "hemos demostrado a través de otros
estudios que somos rentables en el rango de US$4 a US$5
millones".

Ese discurso normalizé “precios que habrian sido inconcebibles
hace una generacion”, dijo Peter Maybarduk, director de acceso a
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medicamentos del grupo de defensa del consumidor sin animo de
lucro, Public Citizen. Tiene un efecto de desensibilizacion".

El equipo de expertos de Novartis también ayud6 a la empresa a
prepararse para la evaluacion de Zolgensma que realizaria el
Instituto de Revision Clinica y Econémica (ICER o Institute for
Clinical and Economic Review), una organizacion sin animo de
lucro que evalta si los medicamentos tienen un precio justo.

A diferencia de los organismos europeos que realizan
evaluaciones similares para fijar los precios de los medicamentos
para los sistemas nacionales de salud, las recomendaciones del
ICER no son vinculantes, pero cada vez tienen mas influencia
entre los pagadores publicos y privados, cuando tienen que de
tomar decisiones de cobertura.

El Dr. Steven D. Pearson, fundador de la organizacion sin animo
de lucro, afirm6 que, cuando ICER inicid su revision, era
consciente de que los inversionistas estaban presionando para
obtener una buena cifra.

"Se produjo lo que yo llamaria 'presion de Wall Street™, dijo.
"Esto sentaria un precedente. Los inversionistas querian ver un
precio alto".

Al principio, parecia que el ICER se resistiria. Su borrador de
informe, publicado en diciembre de 2018, dijo que Zolgensma
tendria un precio desorbitado de US$2 millones.

Novartis ofrecio resistencia. Otro consultor, Louis Garrison,
profesor emérito de la Universidad de Washington, hizo
comentarios publicos en los que retomé un articulo de una revista
patrocinada por AveXis del que habia sido coautor. En €l se
argumentaba que farmacos como Zolgensma, que tratan
enfermedades raras y catastréficas, merecian precios mas altos,
en parte para "incentivar a que sus creadores asumieran riesgos e
hicieran inversiones adecuadas".

Garrison dijo que AveXis revisé el articulo antes de su
publicacién, pero que él tenia la Gltima palabra sobre su
contenido. "Pensé que podia presentar un argumento en el que si
creo, basado en el valor, y que ellos lo acogerian con agrado”,
afirmd. Aseguré que no participo directamente en la decision de
la empresa sobre la fijacidn de precios.

No obstante, el informe final de ICER de abril de 2019 concluy6
que Zolgensma tendria que tener un precio inferior a
US$900.000 para ser rentable, aunque reconocio que el farmaco
aun se estaba probando en bebés que aln no habian mostrado
sintomas de atrofia muscular espinal. Si estos bebés también se
beneficiaban, el informe sugeria que el valor del farmaco podia
aumentar.

El 24 de mayo, la FDA aprob6 Zolgensma para el tratamiento de
nifios menores de 2 afios con todas las formas de atrofia muscular
espinal.

Novartis finalmente revel6 el precio de lanzamiento del
tratamiento en EE UU: US$2,125 millones, enmarcandolo como
un descuento del 50% sobre Spinraza, y lo que la investigacion
de la empresa mostraba que valia la terapia génica.



La empresa también se embolsd otro beneficio financiado por los
contribuyentes: un cupén de la FDA canjeable por la revisién
acelerada de otro medicamento. Estos cupones —disefiados para
animar a las empresas a invertir en tratamientos pediatricos para
enfermedades raras— se pueden vender y suelen costar unos
US$100 millones cada uno.

Ese mismo dia, ICER public6 una actualizacion. Los nuevos
datos mostraban notables beneficios de Zolgensma para los nifios
presintométicos, por lo que el farmaco seria rentable a precios de
hasta US$1,9 millones, segun un criterio de referencia, y de hasta
US$2,1 millones segln otro, decia en la actualizacion.

Pearson reconocié que la escala y el momento del cambio eran
inusuales, pero dijo que se debi6 a los datos, no a presiones
externas. "No intentdbamos ajustarnos a las expectativas previas
de nadie sobre cudl seria la cifra, créanme”, dijo.

Inmediatamente recibid criticas de las aseguradoras.

"Recibi muchas llamadas diciendo: ‘¢ Por qué rayos dijo que
US$2,1 millones era un precio justo? ¢Como es posible? Esto
nos va a abrumar™, recuerda.

En relacién con la cobertura periodistica del lanzamiento de
Zolgensma, los Gaynor escribieron en la pagina de Facebook de
Sophia's Cure que estaban "entusiasmados" por los nifios recién
nacidos con atrofia muscular espinal, pero que, con toda
seguridad, ayudar a crear el farmaco mas caro del mundo no era
lo que habian tenido en mente".

Malone dijo que creia que lo que habia impedido a Novartis
exigir alin mas por Zolgensma era sobre todo la posibilidad de
represalias. Habia recomendado cobrar la totalidad de los US$5
millones.

"Obviamente, no funciond", dijo. "Decidieron no poner ese
precio al producto, creo, debido a la oposicion politica que
habrian generado al ser los primeros en salir al mercado con ese
precio”.

En los meses posteriores a que Zolgensma llegara al mercado en
EE UU, los padres de nifios con atrofia muscular espinal a
menudo se toparon con la resistencia de las aseguradoras
médicas, que se negaban a pagarlo.

Entre finales de 2019 y mediados de 2022, el abogado de
Chicago, Eamon Kelly, representd al menos a siete padres que
luchaban contra distintos planes de salud en todo el pais,
ayudandoles a apelar las reclamaciones denegadas o
representandoles en las audiencias estatales de Medicaid.

Hailey Weihs acudié a Kelly cuando su aseguradora, un plan de
atencion que administraba Medicaid en Texas, no quiso pagar
por Zolgensma para su pequefia hija Aniya. A medida que la
disputa por la cobertura se prolongaba, Aniya desarrollé
temblores en la lengua y perdié la capacidad de soportar peso
sobre sus piernas.

Kelly gano el caso, y también todos los demas, pero la espera de
cinco meses para que Aniya recibiera el farmaco fue aterradora.
"Todos los dias los nifios con esta enfermedad pierden neuronas
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motoras"”, dijo Weihs. "Cuando las pierden, no pueden
recuperarlas".

Ahora, los programas estatales de Medicaid, y la mayoria de los
planes de salud de las empresas, cubren Zolgensma, pero a
menudo delimitan qué pacientes pueden acceder a él. Algunos
exigen que los médicos obtengan una autorizacién previa antes
de administrar el tratamiento o imponen restricciones que van
mas alla de lo indicado en la etiqueta del farmaco, como exigir
que lo prescriba un especialista en atrofia muscular espinal.

Aunque cada afio nacen menos de 300 nifios estadounidenses con
atrofia muscular espinal, los tratamientos para la enfermedad
figuran cada afio entre las 20 clases de medicamentos que
generan mas gastos a Medicaid. Entre 2019 y 2022, Medicaid
gasté US$309 millones en 208 facturas de Zolgensma, un
promedio de casi US$1,5 millones por factura. (Segun la ley
federal, Medicaid no paga el precio de lista por los
medicamentos, obteniendo reembolsos sustanciales; otros
pagadores también negocian descuentos).

En todo el mundo, més de 4.000 nifios han recibido tratamiento
con Zolgensma, segin Novartis. EI farmaco superd los US$1.000
millones en ventas anuales durante su segundo afio en el
mercado. Hasta 2024, la empresa habia declarado mas de
US$6.400 millones en ingresos por las ventas de Zolgensma.

Novartis esta trabajando para ampliar el uso del farmaco en nifios
mayores, en parte buscando la aprobacién de una segunda
version del medicamento, administrada mediante inyeccion
medular, para nifios con atrofia muscular espinal menos grave.

"Estamos firmes en nuestro compromiso con la comunidad de la
atrofia muscular espinal y seguiremos esforzandonos para
garantizar que los pacientes con atrofia muscular espinal puedan
tener acceso a Zolgensma y beneficiarse de esta terapia génica
transformadora que se administra una sola vez", afirma la
empresa en su comunicado.

Aun asi, mas de cinco afios después de que Zolgensma se
aprobara en EE UU, el medicamento sigue estando fuera del
alcance de los nifios de muchos paises de medianos y bajos
ingresos.

Love, director de KEI, dice que ha oido hablar a familias de
paises como India y Sudafrica, donde es dificil conseguir no solo
Zolgensma, sino también otros tratamientos para la atrofia
muscular espinal disponibles en EE UU.

"Es desesperanzador", afirma.

Tras dejar a un lado su labor caritativa, los Gaynor volvieron a
centrar su energia en Sophia y en sus dos hermanos pequefios,
que no padecen atrofia muscular espinal.

Han llevado al clan a Disney World y a las Bahamas a nadar con
delfines. La méas pequefia, de 8 afios, se tumba junto a Sophia en
su cama y ve peliculas con ella.

Sophia, que ahora tiene 15 afios, sufrid la hospitalizacion méas
larga de su vida a principios de 2024, cuando un virus hizo que
su nivel de azlcar en sangre cayera en picado y le provocara



frecuentes convulsiones. Estuvo dos semanas sin despertarse.
Desde entonces, estd mas débil y su animo se ha apagado.

Sus padres dicen que no piensan en el futuro. "Nos centramos en
que sea feliz, en que haya amor a su alrededor", dice Catherine.
"Nos centramos en un dia a la vez".

A los Gaynor les consuela la idea de que, gracias a Sophia's
Cure, su hija ha marcado la diferencia para todos los nifios con
atrofia muscular espinal que nacieron después de ella. "Es como
nuestro premio de consolacion”, dice Catherine.
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Uno de esos nifios resultd ser su primo, el hijo de la hermana de
Vincent, al que diagnosticaron atrofia muscular espinal en 2023 y
trataron con Zolgensma. Camino a los 10 meses y ahora corre
por todas partes. "Eso me ayudd, en parte, a sentirme mejor con
lo que hicimos"”, dijo Vincent.

Aln se indigna por el precio del farmaco, que achaca a las
enormes ganancias que obtuvieron las personas de AveXis —
ahora Novartis.

"Todas esas personas entraron a Ultima hora, una vez que se
financio el ensayo y se consigui6 el avance", dijo. "Una vez que
nos lo quitaron, todo fue cuestion de codicia".

Los NIH comienzan a asumir la responsabilidad por el acceso (NIH starts taking responsibility for Access)
Public Citizen, 13 de enero de 2025
https://www.citizen.org/news/nih-starts-taking-responsibility-for-access/
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Los Institutos Nacionales de la Salud (NIH) anunciaron una
nueva politica que apoya el acceso a las invenciones medicas del
gobierno [1].

Esta politica exige que las farmacéuticas que dependen de las
patentes de los Institutos Nacionales de Salud (en inglés National
Institutes of Health NIH) presenten "planes de acceso™
explicando cémo promoveran el acceso asequible a sus
productos. Public Citizen y sus aliados [2] llevan mucho tiempo
pidiendo a los NIH que garanticen el acceso a las tecnologias
médicas financiadas por los contribuyentes, incluso durante la
grave crisis de inequidad mundial en el acceso a las vacunas
contra la covid-19 [3]. Public Citizen coment6 sobre el borrador
de la politica, participd en foros de los NIH y recientemente
coescribid un articulo en Health Affairs en el que solicita a los
NIH que amplien el borrador de la politica [4].

El director de Acceso a Medicamentos de Public Citizen, Peter
Maybarduk, emitié la siguiente declaracion:

"Por primera vez en una generacion, los NIH estan comenzando
a asumir responsabilidad por el acceso y por lograr que los
medicamentos que ayudan a desarrollar sean mas asequibles.
Esto es un avance, aunque limitado, que genera la expectativa de
que las farmacéuticas apoyen la asequibilidad y un acceso amplio
a los medicamentos cuando utilicen los inventos del gobierno.

"Las vacunas contra la covid-19 mas eficaces se basaron en la
tecnologia de los NIH, incluyendo la vacuna NIH-Moderna". Si
la planificacién por el acceso hubiera estado vigente en ese
momento, Moderna habria tenido que comprometerse y trazar un
plan con los NIH para mejorar el acceso publico a su vacuna, y el
gobierno habria tenido mayor capacidad para influir en las
decisiones de Moderna, apoyando la asequibilidad en lugar de los
aumentos repentinos de precios; y el acceso global en lugar del
apartheid de las vacunas.

53

Aun asi, la politica es débil en aspectos clave. Las farmacéuticas
decidiran qué significa para ellas el acceso y la asequibilidad. La
politica sugiere, pero no exige, que las farmacéuticas desarrollen
planes de acceso global que beneficien a las personas de los
paises pobres. Esta permisividad es un error que en el futuro
podria generar sufrimiento innecesario. Los NIH deberian revisar
y ampliar la planificacién del acceso lo antes posible, por
ejemplo, aplicando condiciones de acceso a todas las invenciones
financiadas por los contribuyentes y no solo a las que son
propiedad de estos. Esta expansion afectaria a mas medicamentos
y beneficiaria a muchas mas personas.

Los NIH son el mayor financiador mundial de investigacion y
desarrollo biomédico. Tienen el poder, que no han utilizado, de
ayudar a garantizar que los medicamentos sean mas asequibles
para los millones de personas que los necesitan, incluso antes de
que lleguen al mercado. Medimos el progreso paso a paso. El
avance de los NIH sera reconocido por otros financiadores de
investigacion y desarrollo a nivel mundial. Ahora, si la industria
farmacéutica depende de la tecnologia de los contribuyentes, al
menos debe elaborar un plan para el acceso de los
contribuyentes.
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presentar una version del plan dentro de los tres meses
posteriores a la aprobacién regulatoria, para que los NIH puedan
publicarlo o distribuirlo [1].

En las ultimas décadas ha ido aumentando el descontento por el
exorbitante precio de los medicamentos, dando pie a que
legisladores estatales y federales disefiaran una serie de medidas
legislativas, y ha resultado en una ley que permite que Medicare
negocie los precios de ciertos medicamentos.

En diversas ocasiones, la batalla por el acceso a los productos
médicos también ha incluido a los NIH, que no ha hecho valer su
poder para mejorar la asequilidad de los medicamentos
desarrollados con el financiamiento de los contribuyentes. Un
ejemplo notable es el tratamiento contra el cancer de prdstata
llamado Xtandi (enzalutamida), descubierto originalmente por
investigadores de la Universidad de California en Los Angeles
gracias a subvenciones de los NIH y el Ejército de EE UU, sin
embargo, Astellas y Pfizer lo comercializan a un precio
demasiado elevado. Grupos de consumidores han puesto presion
para que el gobierno ejerza su derecho a “intervenir”, es decir a
exigir que se otorgue la licencia a un tercero para que pueda
producir enzalutamida a precios competitivos. Un proceso que
seria legal, pero que hasta ahora el gobierno estadounidense no
ha utilizado [1].

Este episodio impuls6 a los NIH a explorar su nueva politica, lo
que en los Gltimos meses generd decenas de comentarios de
diversas personas y grupos, con sugerencias y criticas,
disponibles en un documento de 88 paginas en la pagina web del
NIH que incluye 48 comentarios de personas y organizaciones

[2].

Un portavoz de PhARMA afirm6 que la politica no aborda los
verdaderos problemas de acceso que enfrentan los pacientes y
que escapan al control de las compafiias biofarmacéuticas,
incluyendo los matices de la cobertura especifica del seguro
médico, las politicas de las aseguradoras, el disefio de los
beneficios y las decisiones sobre formularios de medicamentos
impulsadas por las aseguradoras y los administradores de
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beneficios farmacéuticos. Y afiadié que la politica no solo ignora
la importancia de la colaboracién publico-privada que conduce a
productos reales para los pacientes, sino que también ignora el
hecho de que intentos previos han demostrado que imponer
condiciones de licencia irrazonables a los programas de
investigacidn colaborativa puede frenar la innovacion que salva
vidas [1].

Es importante destacar que quedan excluidas del ambito de
aplicacion de la politica las licencias que no vayan a derivar en
un producto con licencia, como una herramienta de
investigacion. La politica tampoco se aplica a las patentes
inventadas y desarrolladas en virtud de acuerdos de financiacién
de los NIH con empleados no federales. La decision de excluir
los programas de financiacién extramuros de los NIH se
interpretdé como un intento de limitar la oposicion a la iniciativa
por parte de universidades y otros contratistas [3].

La Politica se aplica a las solicitudes y licencias exclusivas,
coexclusivas, parcialmente exclusivas y no exclusivas [3].

Una publicacion de KEI [3] incluye una descripcién de todos los
documentos del NIH que se refieren a esta politica y un breve
resumen de las obligaciones de las empresas.
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Como farmacéutica que depende en gran medida de las ventas de
productos de marca y sin marca, Teva ha declarado que se ve
especialmente afectada por la seleccién de medicamentos para el
programa de negociacién de precios de medicamentos de
Medicare, segln la Ley de Reduccidn de la Inflacion (Inflation
Reducrion Act IRA).

Hace dos meses, la compafiia presentd una demanda contra los
Centros de Servicios de Medicare y Medicaid (en inglés CMS
Medicare & Medicaid Services) por la implementacion del

programa. Y ahora, varias grandes empresas respaldan su
iniciativa.

En un escrito amicus curiae brief, Eli Lilly, Johnson & Johnson,
Pfizer y Sanofi afiadieron que los CMS "han excedido la amplia
autoridad que les otorga la IRA al promulgar una guia que
incluye medicamentos cuyo precio el Congreso no tenia la
intencidn de controlar".

Los gigantes farmacéuticos argumentan que el que los CMS haya
iniciado un cronograma de elegibilidad para la negociacion de
precios de medicamentos en el momento en que se aprueba una
molécula pequefia o un producto bioldgico en particular, y
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aplicar este mismo cronograma a todas las aprobaciones
posteriores de productos que utilizan el mismo principio activo,
priva a las empresas de la oportunidad de obtener "rentabilidades
competitivas" por sus medicamentos.

Las farmacéuticas afiaden que esto puede inviabilizar la I+D
necesaria para descubrir nuevas indicaciones para un fairmaco
previamente aprobado.

En cada ronda de negociaciones de la IRA, los CMS consideran
farmacos de moléculas pequefias que llevan al menos siete afios
aprobados. En el caso de los productos bioldgicos, el plazo para
el inicio de las negociaciones es de al menos 11 afios desde la
aprobacion original de la FDA.

Los precios negociados de Medicare entran en vigor al menos 9
afios después de recibir la autorizacion de la FDA, cuando se
trata de moléculas pequefias y 13 afios en el caso de productos
bioldgicos.

Bausch y la Organizacion de Innovacion Biotecnoldgica (en
inglés Biotechnology Innovation Organization BIO),
organizacion comercial, también apoyan la iniciativa de Teva.
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La Asociacion para Medicamentos Accesibles (en inglés AAM
Association for Accessible Medicines), que representa a
fabricantes y distribuidores de medicamentos biosimilares y
genéricos, también ha propuesto un escrito amicus curiae brief.
La AAM afirma que las disposiciones del programa de
negociacion de precios tendrian "efectos que distorsionarian el
mercado" de las industrias de biosimilares y genéricos.

"El enfoque de los CMS hara que los mandatos de precios
desplacen la competencia de los genéricos y biosimilares”,
declar6 la AAM en su escrito. Teva, en su demanda original que
modifico el mes pasado, afirma que el programa de negociacién
de precios es una "ficcion" y "altera el delicado equilibrio entre
innovacion y asequibilidad”. La compafiia argumenta que las
directrices de los CMS contradicen elementos clave del IRA.

Los demandantes también argumentan que el programa IRA
viola la Ley de Procedimiento Administrativo y la Clausula del
Debido Proceso de la Quinta Enmienda.

En la mayoria de los casos, los tribunales han desestimado las
demandas de la industria que impugnan la constitucionalidad de
IRA. Entre quienes han demandado sin éxito se encuentran
AstraZeneca, Boehringer Ingelheim, Bristol Myers Squibb, Novo
Nordisk y la asociacion de la industria PhARMA.

Mejorando el uso de los fondos del Instituto Nacional del Cancer
Salud y Farmacos
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Ratain, es profesor de medicina, tiene la catedra Leon O.
Jacobson y es director del Centro de Terapéutica Personalizada
de la Universidad de Chicago, ademas de presidente de la junta
directiva de la Alianza para la Atencion Optima del Céancer.
Colabor6 muy de cerca con la unidad de Medicamentos en
Investigacion (Investigational Drug Branch o BID) del NCI entre
1990y 2016, fue investigador principal en ensayos clinicos de
fase 1 entre 1990 y 1995, y copresidente del Comité Directivo de
Medicamentos en Investigacion del Instituto Nacional de Cancer
(en inglés National Cancer Institute NCI) entre 2005 y 2008.
Llama la atencion que alguien con su experiencia publique un
articulo en Statnews abogando porque el gobierno federal deje de
financiar los ensayos clinicos patrocinados por la industria [1]. A
continuacion, resumimos este articulo.

El NCI ha tenido un programa para desarrollar farmacos que se
financia con fondos publicos durante casi 70 afios, porque
cuando se estableci6 no habia inversion privada para el
desarrollo de farmacos oncoldgicos. Hoy en dia, las ventas de
productos oncoldgicos superan los US$200.000 millones, a nivel
global, y crecen mas rapidamente que cualquier otra area
terapéutica, por lo que los contribuyentes estadounidenses
deberian dejar de financiar los ensayos clinicos con farmacos que
son propiedad de la industria.
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Si bien el objetivo original del programa del NCI era descubrir y
desarrollar farmacos, hoy en dia sus ensayos clinicos se centran
casi exclusivamente en farmacos propiedad de la industria
privada, que abarcan desde indicaciones nicho hasta grandes
éxitos (por ejemplo, Keytruda [pembrolizumab]).

Para algunas empresas, los subsidios publicos han generado un
inmenso valor para los accionistas. Exelixis, impulsada por
US$475 millones en ingresos por las ventas de Cabometyx
(cabozantinib), ha autorizado recompras de acciones por mas de
US$1.000 millones en los ultimos dos afios. Gran parte del éxito
de Exelixis se puede atribuir a un acuerdo de investigacion y
desarrollo cooperativo (CRADA) que estableci6 con el NCI en
2011, que financio el ensayo CABOSUN que comparaba
cabozantinib con sunitinib, el tratamiento de referencia
predominante, a pesar de la escasa evidencia del beneficio de
cabozantinib en el cancer de rifién en ese momento. El estudio no
logroé demostrar que los pacientes tratados con cabozantinib
vivieran mas o mejor que los pacientes tratados con sunitinib. Sin
embargo, cabozantinib retraso el crecimiento tumoral durante
mas tiempo que sunitinib, por lo que FDA lo aprobé como
terapia de primera linea contra el cancer de rifién en 2017. Esto
alterd drésticamente el mercado, y se reflejo en la capitalizacién
bursétil de Exelixis, que pas6 de aproximadamente US$1.000
millones justo antes del anuncio de los resultados de CABOSUN
a casi US$9.000 al momento de recibir la aprobacion de la FDA,
impulsado ain més por su acuerdo de colaboracion con Bristol-
Myers Squib (BMS).

En 2017, el NCl inici6 otro ensayo clinico pivotal con
cabozantinib, el ensayo CABINET, esta vez para tratar tumores



neuroendocrinos (TNE). A pesar de que habia otras opciones
terapéuticas (incluido sunitinib), CABINET comparé al
cabozantinib con placebo y demostré ser superior, por lo que
Elixis presentd una solicitud complementaria para usar el
farmaco en el tratamiento de TNE.

¢ Y los costos? La revision de la version publica del CRADA
entre el NCI y Exelixis no incluye ninguna tachadura en la
seccion de finanzas, lo que sugiere que las contribuciones
financieras de Exelixis al NCI fueron insignificantes, si es que
las hubo, y que los contribuyentes fueron responsables de los
costos de los ensayos. Teniendo en cuenta el costo tipico
(aproximadamente US$7,000 por participante), el NCI habria
gastado més de US$3 millones de los escasos fondos de
investigacién de los contribuyentes en CABOSUN y CABINET,
dos ensayos que posiblemente podrian haber sido realizados y
financiados por Exelixis (y/o su colaborador de Bristol-Myers
Squib) sin la ayuda del gobierno.

¢Qué hay de los costos indirectos para el gobierno? CABOSUN
y CABINET sirvieron para justificar que los oncologos recetaran
cabozantinib de marca (con un precio promedio al por mayor de
mas de US$30,000 al mes y en aumento) en lugar de sunitinib
genérico (menos deUS$15,000 al mes y en descenso) a miles de
pacientes sin demostrar que el primero fuera mejor que el
segundo. Esta donacién multimillonaria del gobierno ha
generado un valor aproximado de US$8.000 millones para los
accionistas de Exelixis y ha resultado en que la Parte D de
Medicare gastara mas de US$2.700 millones en Cabometyx entre
2018 y 2022. En conjunto, es muy posible que los
contribuyentes, y los pacientes, estén en peor situacion ahora que
si el NCI no se hubiera involucrado con Exelixis.

Hay maés. Los contribuyentes financian rutinariamente estudios
de medicamentos en investigacion que son propiedad de la
industria, muchas de ellas con sede fuera de EE UU. Cuando un
producto fracasa, porque otras empresas 0 compradores bien
informados no los adquieren, las empresas solicitan ayuda al
NCI. Consideremos el caso de Repare Therapeutics, una empresa
de Quebec que perdié mas de la mitad de su capitalizacion
bursétil a mediados de diciembre debido a los resultados poco
prometedores de un ensayo clinico. Repare y el NCI anunciaron
un acuerdo para desarrollar camonsertinib nueve meses después
de que Roche rescindiera su acuerdo de desarrollo de
camonsertinib con Repare. Es dificil creer que Roche no hubiera
adquirido Repare (dada su baja valoracion) si valiera la pena
seguir desarrollando camonsertinib.

Un ejemplo atin mas preocupante podria ser la relacion del NCI
con Senhwa Biosciences, una farmacéutica taiwanesa con una
capitalizacion bursatil de aproximadamente US$120 millones. El
NCI financiara un ensayo clinico en fase inicial del principal
activo de Senhwa contra el cancer, pidnarulex, un farmaco
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descubierto hace casi 15 afios. Si bien los NIH examinan
minuciosamente las relaciones de los beneficiarios con cualquier
entidad extranjera, con o sin animo de lucro, para erradicar la
influencia extranjera indebida, destinan deliberadamente fondos
publicos al desarrollo de un producto de propiedad extranjera. En
el caso de Senhwa, su presidente, Benny Hu, ha sido sospechoso
(pero nunca condenado) de cargos de mala gestion financiera en
mas de una ocasién. Por lo tanto, para que el NCI justifique su
inversion en pidnarulex, debe creer firmemente que la
comunidad biofarmacéutica ha descuidado algo importante
durante los ultimos 15 afios, que el capital privado no seguira
desarrollando pidnarulex (a pesar de que el farmaco recibio la
designacion de via rapida de la FDA) y que el liderazgo de
Senhwa no debe plantear un problema de gestion de riesgos.

El modelo actual de desarrollo de productos oncol6gicos no
funciona, se necesita una nueva estrategia que responda a las
preocupaciones de los contribuyentes y del gobierno: calidad de
vida, sostenibilidad financiera, eficiencia de la atencién
oncolégica y efectividad comparativa.

¢Cémo se veria esto en la practica? Imagine un ensayo que
compare diferentes dosis o duraciones de un farmaco patentado,
cuyos resultados podrian permitir que mas pacientes sean
tratados con éxito, con una disminucion tanto de la toxicidad
como de los costos. Dado que este tipo de ensayo nunca seria
realizado por la industria, es precisamente el tipo de ensayo que
el gobierno podria financiar. Otro ejemplo: la FDA a menudo
aprueba terapias combinadas sin exigir pruebas de la necesidad
de cada componente, lo que obliga a los contribuyentes a asumir
una atencion (potencialmente) toxica y (definitivamente) costosa
que podria no aportar valor. La FDA ha reconocido que seria
beneficioso para los contribuyentes analizar estos complejos
regimenes y realizar ensayos para aislar los componentes
verdaderamente beneficiosos. Este nuevo enfoque reduciria el
malgasto de dinero, potenciando la eficiencia de la atencion
oncoldégica financiada por el gobierno y, posiblemente,
reduciendo los costos de la atencion médica para el gobierno.

Los recursos federales actualmente asignados al desarrollo de
farmacos propiedad de la industria (tanto en investigacion como
comercializados) deberian reorientarse para apoyar ensayos
clinicos que beneficien a los pacientes con cancer que sufren
toxicidades innecesarias por el exceso de atencion, asi como a los
contribuyentes.
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Asia

China aumenta transparencia de precios de medicamentos con nuevos miniprogramas de comparacion
spanish.news.cn, 3 de enero de 2025
https://spanish.news.cn/20250103/bc61a3f8a59h423f9d961106d6787122/c.html

China ha dado otro paso hacia una mayor transparencia en la
asistencia sanitaria con el lanzamiento de miniprogramas que
permiten a los usuarios comparar los precios de los
medicamentos en las farmacias designadas de 29 regiones de
nivel provincial y el Cuerpo de Produccién y Construccion de
Xinjiang.

Estas herramientas facilitan a los usuarios buscar los precios de
los medicamentos, comparar estos precios en distintas farmacias
y localizar boticas cercanas, segtin la Administracion Nacional
de Seguridad Sanitaria.

La iniciativa pretende animar a las droguerias a adoptar practicas
de fijacidn de precios més justas, mejorando, al mismo tiempo, la
eficiencia del servicio y la asequibilidad para la ciudadania.

De acuerdo con la administracion, los residentes de las zonas
cubiertas pueden acceder a estas funciones a través de las
aplicaciones y los miniprogramas de los buros provinciales de
asistencia sanitaria. En algunas regiones, estos miniprogramas
también ofrecen servicios adicionales, como seguimiento de
inventarios, alertas de precios anormales y analisis de las
tendencias de los precios de los medicamentos.

Las 29 regiones de nivel provincial incluyen Beijing, Tianjiny
Hebei.

Un miniprograma es una aplicacién ligera incrustada dentro de
una plataforma en linea mas grande, como WeChat, que
proporciona servicios o funciones especificas.

China profundiza reforma integral para fortalecer regulacion de medicamentos y dispositivos médicos
spanish.news.cn, 3 de enero de 2025
https://spanish.xinhuanet.com/20250104/3d85602cdc424d2c98773fh6ch05¢1f5/c.html

Tags: reforma integral en China para fortalecer regulacion de
medicamentos y dispositivos médicos, fortalecimiento de regulacion
en China sobre medicamentos y dispositivos médicos

China emitié una directriz sobre la profundizacién integral de la
reforma de la regulacion de medicamentos y dispositivos
médicos para promover el desarrollo de alta calidad de la
industria farmaceéutica.

El documento, emitido por la Oficina General del Consejo de
Estado, tiene como objetivo acelerar la construccion de un
mercado nacional unificado y fomentar un ecosistema de
innovacioén competitivo a nivel mundial para transformar a China
de un importante fabricante farmacéutico en una potencia
farmacéutica.

La directriz estipula que para 2027, los marcos legales y
regulatorios para la supervisién de medicamentos y dispositivos
médicos se mejoraran alin mas, mientras que la calidad y la
eficiencia de los procesos de revision y aprobacion de
medicamentos y dispositivos innovadores mejoraran
significativamente.

Para entonces, se habréa reforzado la regulacidn del ciclo de vida
completo en este campo para garantizar la seguridad y la calidad
del producto, segun la directriz.

El documento especifica que para 2035 China espera garantizar
plenamente la seguridad, eficacia y accesibilidad de los
medicamentos y dispositivos médicos, y que su industria
farmacéutica tenga una mayor innovacion, creatividad y
competitividad global, con su sistema regulatorio modernizado.

El documento describe 24 medidas de reforma en cinco areas
clave, las cuales son aumentar el apoyo a la innovacion en
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investigacion y desarrollo, mejorar la eficiencia de la revision y
aprobacién, mejorar el nivel de cumplimiento de la industria
farmacéutica a través de una supervision eficiente y estricta,
ampliar la apertura y la cooperacion, y fomentar un sistema
regulatorio que satisfaga las necesidades de desarrollo industrial
y seguridad.

En 2024, China aprobo la entrada al mercado de 48
medicamentos innovadores y 65 dispositivos médicos
innovadores. Su cantidad de medicamentos en desarrollo ocupa
el segundo lugar a nivel mundial, y varios medicamentos
desarrollados en el pais obtuvieron la aprobacion para mercados
mundiales.

Para apoyar mejor la innovacion en el sector, la directriz propone
dar prioridad a los recursos para la evaluacion y aprobacion de
medicamentos y dispositivos médicos innovadores necesarios
urgentemente para uso clinico, lo cual ayudara a acelerar el
proceso de acceso al mercado.

El documento también incluye disposiciones para reducir los
tiempos de espera para comunicacion y consulta en ensayos
clinicos de medicamentos innovadores que se necesiten con
urgencia.

También se optimizara el proceso de aprobacién de ensayos
clinicos, segun la directriz, la cual propone programas piloto para
reducir los plazos de aprobacion de ensayos clinicos de
medicamentos y dispositivos médicos de 60 a 30 dias laborables.
La directriz subraya la importancia de elevar el calibre de las
patentes en el sector farmacéutico a la vez que se potencia su
aplicacion préactica y la eficiencia de su conversion en productos
comercializables.
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Partiendo de esto, la directriz propone ademas el fortalecimiento
de la proteccion de datos de medicamentos.

Yang Ting, un funcionario de la Administracién Nacional de
Productos Médicos, sefialé que se hacen esfuerzos para definir el
alcance, el tipo y la duracién de la proteccion de datos para
garantizar la implementacion efectiva.
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La directriz también pide mejorar el sistema de exclusividad de
mercado mediante la concesion de un periodo de exclusividad
comercial definido para los medicamentos elegibles, como los
utilizados en el tratamiento de enfermedades raras y la medicina
pediatrica, con el objetivo de alentar eficazmente a las empresas
a aumentar la inversion en investigacion e innovacion.

Rol de la equidad en salud en los procesos de evaluacion de tecnologias sanitarias:
un analisis de lo que sucede en 13 sistemas de salud en Asia
(Role of Health Equity in Health Technology Assessment Processes: A Landscape Analysis of 13 Health Systems in Asia)
Chanthawat Patikorn, Chia Jie Tan, Jeong-Yeon Cho, Sarayuth Khuntha, Nguyen Thi Ha, Rini Noviyani et al.
Value in Health, 2025; 28 (4)
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Resumen

Objetivos. El objetivo de este analisis de la situacién fue resumir
el rol de la equidad en salud en el proceso de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias (ETS) en Asia: sugerencias de temas,
priorizacion de temas, evaluacion, valoracion y toma de
decisiones, en Asia.

Métodos.Se realizd una revision exhaustiva de la literatura,
seguida de entrevistas en profundidad con informantes clave. Se
realiz6 un analisis de contenido para resumir el rol de la equidad
en salud en la ETS en 13 sistemas de salud en Asia, incluyendo
Brunéi Darussalam, Camboya, China, Indonesia, Japén, Malasia,
Myanmar, Filipinas, Singapur, Corea del Sur, Taiwan, Tailandia
y Vietnam.

Resultados. Se inform6 que la mayoria de los sistemas de salud
tienen en cuenta la equidad en salud en los procesos de ETS,

excepto los de Camboya y Myanmar, que no cuentan con un
proceso de ETS establecido. Segln las entrevistas, la equidad en
salud se ha considerado con mayor frecuencia para abordar las
necesidades médicas insatisfechas de las personas con
enfermedades especificas (p. €j., alta carga o gravedad de la
enfermedad, enfermedades raras, cancer y enfermedades que
afectan a nifios y ancianos) en Brunei Darussalam, China, Japdn,
Malasia, Singapur, Corea del Sur, Taiwan, Tailandia y Vietnam,
o las desigualdades que sufren grupos socialmente
desfavorecidos (p. €j., nivel socioeconémico y ubicacion
geogréafica) en Indonesia y Filipinas. La evaluacién econémica
informativa sobre equidad aun se encontraba en sus etapas
iniciales, y solo tres sistemas de salud informaron de su uso.

Conclusiones. La mayoria de los sistemas de salud asiaticos
tienen en cuenta la equidad en salud en el proceso de ETS de. Sin
embargo, la evaluacion cuantitativa del impacto de la equidad en
salud alin se encuentra en sus primeras etapas, ya que pocos
sistemas de salud han comenzado a realizar evaluaciones
econdmicas que describan los niveles de equidad.

Organismos Internacionales

El lobby de la industria trabaja para influir en la posicion de EE UU en las negociaciones criticas sobre salud mundial
Public Citizen, 28 de octubre de 2024
https.://www.citizen.org/wp-content/uploads/es-Lobbyists- Work-to-Influence-U.S.-Position-in-Critical-Global-Health-Negotiations-

10.28.24-es-1.pdf (de libre acceso en espafiol)

En octubre de 2020, India y Sudafrica, reconociendo la urgencia
sin precedentes de la pandemia de covid-19, propusieron [1] una
exencion temporal de ciertas disposiciones del Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio (ADPIC) de la Organizacion Mundial del
Comercio (OMC) con el fin de garantizar que la propiedad
intelectual (PI) no fuera un obstaculo para el acceso oportuno y
asequible a herramientas médicas para la covid-19. Las
negociaciones que siguieron a esta propuesta supusieron mas de
tres afios de discusiones en la OMC que contrastan claramente
con la accién urgente necesaria para hacer frente a la pandemia
de covid-19.

Después de un periodo inicial en el que EE UU [2] y otros paises
[3] ricos bloquearon las negociaciones sobre la exencion, en
mayo de 2021, la Representante Comercial de Estados Unidos,
Katherine Tai [4], anunci6 el apoyo de la administracion Biden a
la exencion de las disposiciones de propiedad intelectual para las
vacunas covid-19, un cambio bienvenido con respecto a la
oposicion mostrada bajo la administracion Trump.

En junio de 2022, se adoptd una exencion [5] limitada para las
vacunas covid-19. Esta decision flexibilizé un estrecho margen
de requisitos para las "licencias obligatorias" de patentes de
vacunas, mediante las cuales los paises pueden autorizar la
competencia para apoyar un suministro de vacunas asequible y
diverso. Los miembros de la OMC también se comprometieron a
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proseguir las negociaciones para ampliar esta decision sobre las
vacunas covid-19 a los productos terapéuticos y de diagndstico.
Finalmente, en febrero de 2024, la OMC declar6 oficialmente [6]
que no se habia podido alcanzar un consenso sobre la ampliacion
dela

exencion.

Simultineamente a los debates sobre la exencion de la OMC, los
Miembros de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
empezaron a negociar un Acuerdo sobre Pandemias [7], cuyo
principal objetivo es abordar las desigualdades observadas
durante la respuesta mundial al covid-19. El Acuerdo podria
contribuir a fomentar la cooperacion y la coordinacion
internacionales para hacer frente a las pandemias, incluso para
evitar el estancamiento de las conversaciones en la OMC durante
las emergencias pandémicas.

La propuesta de exencion de la PI de covid-19 suscité un amplio
[8] despliegue de presion [9] por parte de las empresas
farmacéuticas y las asociaciones comerciales, incluidas
campaiias publicitarias [10] en las que se afirmaba que la
exencion "eliminaria" las protecciones de la PI. Estados Unidos,
junto con otros paises de renta alta [11], han adoptado posturas
similares en las negociaciones del Acuerdo de la OMS sobre
Pandemias.

Public Citizen examin la actividad de los grupos de lobby
estadounidenses sobre la exencion de los ADPIC entre 2021 y la
primera mitad de 2024. Estos datos revelan un desequilibrio entre
los grupos de presion que se oponen a la exencion y los que la
apoyan. Ademas, las declaraciones de los grupos de presion
muestran un ejercicio de oposicion que se extiende hasta bien
entrado 2024. También examinamos la actividad de los grupos de
presion estadounidenses en las negociaciones en curso en la
OMS para un Acuerdo sobre Pandemias.

Principales conclusiones:

e Mas de 500 lobistas fueron contratados para ejercer presion
sobre la exencion entre 2021 y la actualidad. De ellos, casi el
90% fueron contratados por entidades en desacuerdo con la
exencion. Los que contrataron a mas lobistas fueron empresas
farmacéuticas y biotecnoldgicas o grupos industriales con
miembros afiliados a empresas farmacéuticas o
biotecnologicas.

e En 2022, el afio en que se contratdé mas lobistas, las entidades
que se oponen la exencion superaron en numero a las
contratadas por los partidarios en una proporcion de 32 a 1.

® Dos docenas de entidades declararon haber ejercido presion
sobre la exencion hasta el primer semestre de 2024, cuando
concluyeron las conversaciones sobre la exencion covid. La
mayoria de estas entidades eran empresas farmacéuticas o
biotecnolégicas y las asociaciones comerciales que las
representan.
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e Menos entidades han ejercido presion sobre el Acuerdo sobre
Pandemias. Entre las entidades figuraban la Chamber of
Commerce y la Biotechnology Innovation Organization, que
contrataron a docenas de grupos de presion para influir en las
negociaciones del Acuerdo sobre Pandemias.
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Impacto de las politicas de Trump en la salud global y en las Agencias de Naciones Unidas
Salud y Farmacos
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estadounidenses, impacto de politica Trump en agencias de
Naciones Unidas

OMS. Health Policy Watch ha publicado un articulo sobre el
impacto que la salida del gobierno de EE UU de la OMS puede
significar para la agencia [1]. Segln este articulo, el Director
General de la OMS, Dr. Tedros Adhanom Ghebreyesus, en la
reunién del Consejo Ejecutivo de febrero, recorté el presupuesto
de la agencia mundial de salud para 2026-27 a US$4.200
millones de ddlares, pero aun asi tiene un déficit de casi
US$1.900 millones (45% del presupuesto) para ese periodo,
ademas de un déficit de US$600 millones de dolares hasta finales
de 2025.

EE UU, el mayor donante histérico de la OMS, ha sido el factor
clave de la crisis. EE UU otorg6 a la OMS casi US$1.000
millones en contribuciones fijas y voluntarias en 2022-23. Sin
embargo, la administracién saliente del presidente
estadounidense Joe Biden nunca pag6 los US$130 millones que
debia antes de dejar el cargo. En total, EE UU adeuda US$260
millones en cuotas para 2024-25, fondos que es poco probable
que la OMS reciba del nuevo presidente estadounidense Donald
Trump, a pesar de su obligacién legal de pago [1].

En una conversacién con el personal de la OMS de todo el
mundo a través de Zoom, el Director General, Dr. Tedros
Adhanom Ghebreyesus, prometi6 que las reducciones de
personal se realizaran, "empezando por la alta direccién, pero
que se reflejaran en todos los niveles y regiones” [1].

Tambiém enfatizé que: "La reduccion se realizara de forma
cuidadosa y estratégica, basdndonos en un ejercicio de
priorizacion que estamos llevando a cabo para asegurarnos de
centrarnos en nuestras funciones principales, aprovechando
nuestra ventaja comparativa y logrando el mayor impacto posible
con nuestros recursos reducidos...Los recortes se realizaran
segun el resultado de la priorizacion, y no segun el tipo de
contrato, la categoria, o ni ningun otro factor" [1].

La OMS cuenta con unos 9.473 funcionarios desplegados en la
sede, las oficinas regionales y en unos 120 paises.

Otro articulo de Health Policy Watch explica lo que estos
recortes al presupuesto de la OMS y a la Agencia Estadounidense
de Desarrollo (USAID United State Agency for International
Development) puede representar para los programas de salud
global [2]. Segun esta noticia, la OMS esta trtando de recortar su
presupuesto en un 25%, pero se perfila un panorama sombrio:
personas que se quedan sin alimentos, paises sin medicamentos y
hospitales que cierran como consecuencia del drastico recorte de
los presupuestos de salud mundial por parte de EE UU.

Malaria: (15 millones de casos adicionales este afio? el
Director General de la OMS, Dr. Tedros Adhanom Ghebreyesus
dijo que “se estan produciendo graves interrupciones en el
suministro de pruebas diagnésticas de malaria, medicamentos y
mosquiteros tratados con insecticidas debido al
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desabastecimiento, retrasos en la entrega o falta de financiacion”,
en parte por los recortes que ha hecho la administraciéon Trump al
presupuesto de la USAID. En los dltimos 20 afios, EE UU ha
sido el mayor donante bilateral para el control de la malaria,
ayudando a prevenir aproximadamente 2.200 millones de casos y
12,7 millones de muertes.

Tedros declar6 que: "Si las interrupciones contindan, podriamos
ver 15 millones de casos adicionales de malaria y 107.000
muertes solo este afio, lo que revertiria 15 afios de progreso”.

VIH: Interrupcién inminente del suministro de ARV "La
suspension de la mayor parte de la financiacion del PEPFAR, el
Plan de Emergencia del Presidente para el Alivio del SIDA,
provocd la interrupcion inmediata de los servicios de tratamiento,
pruebas diagnosticas y prevencion del VIH en més de 50 paises™.

Las interrupciones de los programas contra el VIH podrian
revertir 20 afios de progreso, lo que provocaria mas de 10
millones de casos adicionales de VIH y tres millones de muertes
relacionadas con el VIH, mas del triple de la cantidad de muertes
del afio pasado.

Los ocho paises con mayor riesgo inmediato de quedarse sin
antirretrovirales son Haiti, Kenia, Lesoto, Sudan del Sur, Burkina
Faso, Mali, Nigeria y Ucrania.

Fallos devastadores en la respuesta a la tuberculosis. 27
paises de Africa y Asia se enfrentan a graves problemas en su
respuesta a la tuberculosis, por escasez de recursos humanos,
interrupciones en el diagndstico y el tratamiento, y el colapso de
los sistemas de informacion y vigilancia. “Y el trabajo vital de
participacion comunitaria se esta deteriorando”, declaré Tedros.

En los ltimos 20 afios, el apoyo de EE UU a los servicios de
tuberculosis ha salvado casi 80 millones de vidas.

Durante la covid-19 se registraron 700.000 muertes adicionales
por tuberculosis como resultado de las interrupciones de los
servicios, lo cual es un sombrio indicio de lo que se puede
esperar.

Amenaza para la inmunizacion. La red mundial de la OMS
contra el sarampién y la rubéola, compuesta por mas de 700
laboratorios y financiada exclusivamente por EE UU, enfrenta su
cierre inminente. Esto ocurre en el peor momento posible, con el
resurgimiento del sarampion. La OMS estima que “habra cientos
de miles de muertes adicionales como resultado de acciones que
comprometen los programas de vacunacion ya en marcha, y
muchos cientos de miles més como resultado de la falta de
despliegue e introduccién de vacunas listas para su uso y de la
falta de proteccion de las comunidades de todo el mundo,
incluyendo la vacuna contra la malaria".

Colapso de la respuesta humanitaria. Casi 24 millones de
personas que viven en situaciones de crisis corren el riesgo de no
poder acceder a servicios esenciales de salud. Méas de 2.600



centros de salud en 12 crisis humanitarias ya han suspendido sus
servicios, al menos parcialmente, o lo haran muy pronto.

En Afganistan, la escasez de fondos podria obligar al cierre del
80% de los servicios de salud esenciales financiados por la OMS.
Para la primera semana de marzo, 167 centros de salud ya habian
cerrado, negando la atencion médica vital a 1,6 millones de
personas en 25 provincias.

Tedros declaré que: “Sin una intervencion urgente, mas de 220
centros podrian cerrar para junio de 2025, dejando a otros 1,8
millones de afganos sin acceso a la atencion primaria de salud”,
declar6 la OMS. “En Cox Bazar, Bangladesh, el mayor campo de
refugiados del mundo, se ha interrumpido el diagnostico y el
tratamiento de la hepatitis C, asi como la vigilancia de la
enfermedad, la atencidn primaria y secundaria, los servicios de
laboratorio, la adquisicion de suministros y los salarios del
personal sanitario”.

Teresa Zakaria, jefa de ayuda humanitaria de la OMS, afirm6 que
mas de 300 millones de personas en 72 paises “necesitan
asistencia humanitaria urgente para sobrevivir”.

Con datos de tan solo 12 paises, 23,8 millones de personas se ven
“directamente afectadas por la reduccion de los servicios de
salud” y “sin servicios de salud urgentes que salvan vidas, todas
estas personas correran el riesgo de morir”.

Zakaria afiadi6 que en; “estos 12 paises, mas de 2.600 centros de
salud se han visto afectados y 900 hospitales y méas de 1.200
centros de atencion primaria corren el riesgo de cerrar. Es muy
pronto para determinar y cuantificar el impacto total, pero ya
estamos viendo la gravedad de la situacion”.

Para afrontar la crisis, la OMS ha congelado las nuevas
contrataciones de personal, despedido a personal temporal y
ofrecido planes de jubilacién anticipada a los empleados mayores
de 55 afios.

ONUSIDA. Devex ha escrito sobre lo que representa para
ONUSIDA una reduccién del 40% de su presupuesto [3]. Segun
Angeli Achrekar, subdirectora ejecutiva de programas de
ONUSIDA, el gobierno estadounidense proporciona financiacion
a ONUSIDA a través de la Agencia de los Estados Unidos para
el Desarrollo Internacional (USAID) y los Centros para el
Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC). La
financiacion de USAID que se ha cancelado asciende a US$50
millones en financiacién basica o flexible y aproximadamente
US$40 millones en financiacion complementaria o destinada a
fines especificos. Esto representa alrededor del 40 % de los
ingresos totales de ONUSIDA.

Si la ayuda estadounidense para el VIH y el sida no se restablece
ni se sustituye por otras fuentes de financiacion, ONUSIDA
estima que habré 6,3 millones de muertes adicionales
relacionadas con el sida en los proximos cuatro afos, diez veces
mas que en 2023. También estima 8,7 millones de nuevas
infecciones por VIH adicionales, frente a los 1,3 millones de
2023.

Ademas de EE UU, otros donantes también estan recortando sus
contribuciones: Francia esta recortando su presupuesto de ayuda
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en mas de un 30%, mientras que Bélgica lo hara en un 25% en
cinco afios. El Reino Unido también prevé reducir su gasto en
ayuda para 2027, ya que aumentara su gasto en defensa, y este
afio Suiza elimind por completo su financiacidn al programa.

El Fondo Global de Lucha contra el SIDA, la Tuberculosis y
la Malaria. Segun Reuters, el Fondo Global esta tratando de
aumentar en un 50% el financiamiento que recibe del sector
privado, incluyendo organizaciones filantrdpicas y empresas
hasta llegar a un total de US$2.000 millones. Gavi también ha
adoptado una estrategia similar [4].

El director ejecutivo del Fondo Global, Peter Sands, afirmé que
el plan, que se anunciara en el Foro Econémico Mundial en
Davos, Suiza, ya estaba en marcha antes de las elecciones
estadounidenses de noviembre. Los grupos de ayuda
internacional se enfrentan a un clima fiscal restrictivo a nivel
mundial, asi como a una creciente demanda de servicios, desde la
gestion de conflictos hasta la respuesta al cambio climético,
afirmo.

En su Ultima ronda de financiacién, el Fondo Mundial recaudé
US$15.700 millones para tres afios. Esta cifra incluyé US$1.300
millones de dolares del sector privado, incluyendo grupos
filantrépicos como la Fundacién Gates y empresas como el
gigante minero Anglo American y la farmacéutica japonesa
Takeda.

EE UU ha sido histéricamente el mayor donante del Fondo, y en
la Gltima ronda de financiacién prometio US$6.000 millones.

GAVI quiere obtener US$9.000 millones para apoyar la
inmunizacién infantil en los paises mas pobres del mundo. En
documentos de la junta directiva publicados en diciembre,
también advirtio sobre el creciente riesgo de incumplir sus
objetivos debido a los déficits gubernamentales, citando la
desaceleracion de la economia mundial, las guerras, las
prioridades de ayuda contrapuestas y las elecciones en muchos
paises donantes.

Gavi también planea establecer un grupo de inversores del sector
privado este afio y centrarse en diversificar sus fuentes de
financiacion. EE UU también es uno de los principales donantes
de Gavi, junto con el Reino Unido y la Fundacion Gates.
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Acceso, transparencia e influencia de la industria: los desafios de la resolucién de enfermedades raras de la OMS
Salud por Derecho, 6 de febrero de 2025
https://saludporderecho.org/la-resolucion-de-enfermedades-raras-en-la-oms-en-riesgo/

Estos dias se celebra la 1562 sesion del Consejo Ejecutivo de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS), uno de los dos
6rganos de gobernanza de la institucion multilateral. Su funcion
principal es dar seguimiento a las decisiones y politicas de la
Asamblea Mundial de la Salud, asesorarla y facilitar su labor.

En esta sesion, Espafia ha impulsado junto con Egipto una
resolucién sobre enfermedades raras. La iniciativa, respaldada
por multiples paises de rentas altas y bajas, muestra el
compromiso del Ministerio de Sanidad con la gobernanza de la
salud global, en un momento en el que esta se enfrenta a serias
amenazas [1].

Sin embargo, la resolucion no esta libre de criticas y problemas.
Desde Salud por Derecho, hemos expresado nuestra
preocupacién por como deja de lado temas de gran relevancia
relacionados con el acceso a medicamentos para estas
enfermedades. En un analisis publicado recientemente,
sefialamos cémo la resolucion es una oportunidad perdida para
abordar asuntos que el propio Ministerio ha identificado como
prioridades a nivel nacional: la transparencia del sector
farmacéutico y el acceso y desarrollo de terapias avanzadas
asequibles.

Esta semana, junto con la organizacion Third World Network y
mas de 60 organizaciones de la sociedad civil internacional,
hemos enviado una carta a las misiones diplométicas en Ginebra
[2] alertando sobre las carencias del borrador actual. Entre otros
aspectos, destacamos que no aborda barreras fundamentales para
el acceso a tratamientos de enfermedades raras, como la
transferencia de tecnologia o el derecho a aplicar flexibilidades
en los acuerdos de comercio internacional. Ademas, durante
nuestra participacion en el Comité Ejecutivo, hemos realizado
una declaracion subrayando estos problemas.

La influencia de la industria farmacéutica en la resolucion
Uno de los aspectos mas controvertidos de la resolucién ha sido
la influencia de la industria farmacéutica. Rare Diseases
International (RDI), principal actor no estatal involucrado en su
desarrollo, es una coalicién de organizaciones diversas,
incluyendo asociaciones de pacientes. Sin embargo, al menos el
47% de su financiacion proviene de la industria farmacéutica [3],
lo que plantea preocupacién sobre conflictos de interés. Estas
preocupaciones se agravan ante los documentos de la OMS [4]
que afirman que la industria esta dispuesta a apoyar la
financiacion del desarrollo de la resolucion, estimado en 9
millones de délares en dos afios.

El tema de la financiacion es relevante. Segin POLITICO, la
Unién Europea y Canadé han retirado su apoyo, citando
preocupaciones sobre el coste, en un contexto de restricciones
presupuestarias dentro de la OMS tras la retirada de fondos de
EE UU.

Una resolucién que no garantiza acceso equitativo

Desde Salud por Derecho aplaudimos el liderazgo espafiol
mostrado con esta resolucion. Las referencias a la Cobertura
Sanitaria Universal y a la necesidad de reforzar los enfoques
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basados en atencion primaria en salud son un excelente ejemplo
de las prioridades espafiolas en la agenda de salud global. Sin
embargo, seguimos alertando sobre las graves deficiencias del
borrador actual, ya que no aborda las barreras fundamentales
para el acceso a tratamientos. Sin reconocer estos obstaculos, la
Cobertura Sanitaria Universal y la Atencion Primaria en Salud
quedan amenazadas por los elevadisimos costes de los
medicamentos para enfermedades raras y la falta de acceso
global a ellos. Por ello pedimos:

o El reconocimiento de que los incentivos de mercado perpetiian
precios inasequibles, poniendo barreras al acceso equitativo
global a medicamentos y diagndsticos.

o Mayor transparencia en la fijacion de precios, incluyendo los
costes reales de produccion, investigacion y desarrollo. Esta ha
sido una prioridad para el actual ministerio y debe quedar
reflejada en el texto.

o El reconocimiento del derecho de los paises a utilizar las
flexibilidades de los ADPIC, como las licencias obligatorias,
para garantizar tratamientos asequibles.

o El fortalecimiento de la cooperacién internacional para facilitar
la transferencia de tecnologia, expandiendo la produccion de
tratamientos a menor coste en paises de ingresos bajos y
medianos. El modelo espafiol de desarrollo de terapias
avanzadas puede servir de guia para expandir el acceso a
medicamentos y al conocimiento necesario para producirlos.

Desde Salud por Derecho, seguimos trabajando para que esta
resolucién no sea un mero reconocimiento simbdlico, sino un
verdadero paso hacia la equidad en el acceso a los tratamientos
para enfermedades raras.

Para mas informacidn, consulta nuestro analisis completo sobre
la resolucidn aqui:

- Analisis sobre la resolucién de enfermedades raras en la
OMS (Salud por Derecho) https://saludporderecho.org/wp-
content/uploads/2024/12/Enfermedades-

Raras ESP 091224.pdf

- Carta de la sociedad civil https://saludporderecho.org/wp-

content/uploads/2025/02/20250203 Urgent-Need-to-

Strengthen-the-WHO-Resolution-on-Rare-Diseases-.docx.pdf

- Texto de la declaracién en el Comité

Ejecutivo https://saludporderecho.org/wp-

content/uploads/2025/02/28012025 StatementRDResolution.p

df
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4. OMS. Executive Board 156™ Session. Agenda item 6 Financial and
administrative implications for the Secretariat of decisions proposed
for adoption by the Executive Board, 4 de febrero de 2025
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/EB156/B156 CONF2Add1-

en.pdf

Nota de Salud y Farmacos. Third World Network ha publicado
su propia critica a la resolucion sobre las enfermedades raras
liderada por Egipto y Espafia y copatrocinada por Chile, Francia,
Kuwait, Malasia, Panama, Palestina y Qatar [1].

Third World Network (TWN) nos recuerda que no es la primera
vez que las agencias globales han hecho declaraciones sobre el
acceso a tratamientos para enfermedades raras, reconoce que se
ha avanzado en la disponibilidad de tratamientos para dichas
dolencias, pero critica que sus altos precios las convierten en
inasequibles. Segin TWN, el problema principal con la
Declaracién sobre enfermedades raras que se va a discutir en la
OMS es que no aborda los temas de propiedad intelectual, por lo
que no evita que se sigan estableciendo precios exorbitantes para
estas dolencias. Por otra parte, tampoco exige que aumente la
transparencia en los costos de producir medicamentos para
enfermedades raras, ni se enfatiza la necesidad de transferir la
tecnologia para que otras empresas farmacéuticas ubicadas en los
paises en desarrollo puedan producirlas. A continuacién, algunos
de los puntos mas importantes.

En 2019, los paises adoptaron la Declaracion Politica de la ONU
sobre la Cobertura Sanitaria Universal, e incluye a las
enfermedades raras. La Resolucion de la ONU sobre
Enfermedades Raras, adoptada en 2021, fue el primer texto que
dio visibilidad a las personas que viven con enfermedades raras
(PVER). Ademas, durante el 78.° periodo de sesiones de la
Asamblea General de las Naciones Unidas, en diciembre de
2023, se adoptd una resolucion de seguimiento (AGNU
AJRes/78/173) cuyo parrafo 12 (a) establece:

“Proporcionar progresivamente a las personas que viven con una
enfermedad rara, y a aquellas con una enfermedad rara no
diagnosticada, productos sanitarios esenciales de calidad,
servicios de salud, incluyendo medidas preventivas adecuadas
como el cribado neonatal, medicamentos y terapias esenciales de
calidad, seguras, eficaces, asequibles y pruebas diagnésticas, con
el objetivo particular de acortar y facilitar el acceso al
diagnéstico y tratamiento de las personas que viven con una
enfermedad rara, tecnologias sanitarias, atencion primaria de
salud fortalecida, vias de derivacion, planes para coordinar la
atencion multidisciplinaria, mayores esfuerzos de registro y
acceso a atencion especializada, con miras a cubrir
completamente a todas las personas que viven con una
enfermedad rara para 2030”.

El parrafo 12 (b) insta a los Estados Miembros a “revertir la
tendencia al aumento del gasto de bolsillo en salud (que alcanza
niveles catastroficos)”.

En cambio, segun el analisis que ha hecho TWN del borrador de
resolucion de la OMS, el parrafo (OP) 1.1 adopta un enfoque
limitado para acceder a medicamentos nuevos y eficaces para el
tratamiento de enfermedades raras y no aprovecha el impulso de
la Resolucion A/Res/78/173 de la Asamblea General de las
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Naciones Unidas. La resolucién no incluye medidas practicas
que puedan ayudar a mejorar el acceso asequible a medicamentos
nuevos y eficaces para las personas con enfermedades raras.

Espeficamente los parrafos OP 1.1, (b) y (d) no solo legitiman el
alto precio de los medicamentos, sino que también hacen muy
poco por abordar las barreras existentes en materia de propiedad
intelectual que han impedido el acceso a muchos medicamentos
esenciales para la vida a las personas con enfermedades raras. El
Acuerdo sobre los ADPIC incluye diversas disposiciones que
permiten a los paises miembros priorizar la salud publica sobre
los derechos de propiedad intelectual. La Declaracién de Doha de
2001 enfatiz6 que el Acuerdo sobre los ADPIC no debe impedir
que los Miembros de la OMC adopten medidas para proteger la
salud pablica y promover el acceso a los medicamentos. Sin
embargo, los gobiernos no han aprovechado eficazmente las
flexibilidades que ofrece el Acuerdo sobre los ADPIC para
proteger la salud publica y permitir un acceso equitativo a los
medicamentos para enfermedades raras, a menudo debido a la
presion politica de los paises desarrollados.

Un ejemplo notable del uso de estas flexibilidades fue el caso del
tratamiento de la hepatitis C, donde varios paises utilizaron las
flexibilidades del Acuerdo sobre los ADPIC para mejorar el
acceso a medicamentos vitales. Seria deseable que la OMS se
manifestara a favor de utilizar las flexibilidades de los ADPIC.

Los Estados Miembros de la OMS con sistemas de salud fragiles
tienen dificultades para asignar presupuestos y recursos para las
enfermedades raras, y cuando se asigna una cantidad, es irrisoria
para cubrir los altos precios de los medicamentos. La falta de
medidas concretas para abordar el acceso a medicamentos de alto
precio podria provocar un aumento catastrofico en el gasto de
bolsillo de las personas con enfermedades raras y sus familias.
La gran mayoria de las familias en paises en desarrollo no
pueden abordar estos costos. La incapacidad de adquirir
medicamentos costosos y garantizar un tratamiento adecuado, en
Gltima instancia, erosiona su confianza en los sistemas de salud.

Los precios de algunas de los medicamentos que se han aprobado
recientemente para el tratamiento de enfermedades raras son:

1 Libmeldy US$4,25 millones

2 Hemgenix, US3,5 millones

3. Elevidys, US$3,2 millones

4 Lyfgenia, US$3,1 millones

5 Skysona, US$3,0 millones

6 Roctavian US$2,9 millones

7 Rethymic US$2,8 millones

Otra omision importante de la resolucion es que no aborda los
costos de 1+D y de produccion de los medicamentos para

enfermedades raras, por lo que no hay forma de saber si el costo
de produccion justifica los altos precios de estos medicamentos.
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Sin informacion clara y verificada sobre el costo de produccién,
los paises tienen dificultades para negociar precios justos con las
compafiias farmacéuticas. La ausencia de lenguaje en la
resolucion propuesta por la Asamblea Mundial de la Salud
(AMS) sobre la transparencia de los costos de produccién genera
dudas sobre su eficacia para garantizar el acceso equitativo a los
medicamentos para enfermedades raras, dejando un vacio en la
rendicién de cuentas de las compafiias farmacéuticas.

La trasnferencia de tecnologia. El parrafo 7 (b) de la Resolucion
78/173 de la Asamblea General de las Naciones Unidas insta a
los Estados Miembros a «estructurar y coordinar, a nivel nacional
e internacional, el conocimiento sobre las enfermedades raras y
el intercambio de informacion para optimizar el uso de los
recursos existentes y facilitar el acceso a todas las personas con
una enfermedad rara no diagnosticada, reconociendo al mismo
tiempo la necesidad de apoyar a los paises en desarrollo en la
adquisicién de experiencia y el desarrollo de capacidades locales
y regionales de fabricacién de productos y tecnologias
sanitarias».
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El ostentoso silencio de la resolucion de la Asamblea Mundial de
la Salud sobre la transferencia de tecnologia representa un
retroceso con respecto a la resolucién de la Asamblea General de
las Naciones Unidas.

Al mantener un silencio estoico sobre cuestiones urgentes como
el uso de las flexibilidades del Acuerdo sobre los ADPIC, la
transparencia en los costos de la 1+D y de la produccion de los
medicamentos, y la transferencia de tecnologia, la resolucion
perpetuard la inequidad en lugar de allanar el camino para un
acceso equitativo a los medicamentos para enfermedades raras y
mejorar los resultados de salud de las personas con enfermedades
raras.

Fuene Original

Rao, Chetali y Gopakumar K. M. WHO: Rare Disease Resolution is
Silent on Use of TRIPS Flexibilities. Third World Network, 3 de febrero
de 2025.

La Agenda de la OMPI para el Desarrollo: avances y desafios en 2025
(The WIPO Development Agenda: Progress and Challenges in 2025)
Nirmalya Syam
South Centre Policy Brief 2025, No. 134
https://www.southcentre.int/policy-brief-134-28-january-2025/ (de libre acceso en inglés)

El Programa para el Desarrollo de la Organizacion Mundial de la
Propiedad Intelectual (OMPI), adoptado en 2007, pretende
alinear las politicas de propiedad intelectual con las prioridades
de desarrollo de los Estados miembros. A pesar de algunos
avances, como la adopcion de tratados para facilitar el acceso de
las personas con discapacidad visual o dificultades para acceder
al texto impreso a obras protegidas por derechos de autor y el
reciente tratado sobre propiedad intelectual, recursos genéticos y
conocimientos tradicionales conexos, y la adopcion de varios
proyectos para aplicar distintas recomendaciones de la Agenda
para el Desarrollo, siguen existiendo problemas. Sin embargo,
los proyectos de la Agenda para el Desarrollo han tenido un
impacto limitado en la integracion de una orientacion hacia el

desarrollo en la OMPI, la promocion del uso de las flexibilidades
de la propiedad intelectual para el desarrollo es limitada y la
asistencia técnica de la OMPI sigue careciendo de una
orientacion hacia el desarrollo. También hay una ausencia
sostenida de consideracién e informacién sobre cuestiones
relacionadas con el desarrollo en los 6rganos de la OMPI. Las
interpretaciones divergentes del «desarrollo», la debilidad de los
sistemas de coordinacién y supervision y las desigualdades en
materia de gobernanza han obstaculizado el potencial
transformador de la Agenda para el Desarrollo. En este informe
se examinan estas cuestiones y se formulan recomendaciones
para hacer frente a los problemas que dificultan el avance de la
Agenda para el Desarrollo.

La OMC cumple 30 afios: ¢Un ajuste de cuentas o una revision mas? (WTO at 30: A Reckoning or Just Another Review?)
Vahini Naidu
South Centre, SouthViews 2025; 284
https://www.southcentre.int/southviews-no-284-21-march-2025/

Mientras la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) celebra
su 30° aniversario, la Directora General, Ngozi Okonjo-lweala,
ha instado un proceso de reflexion para evaluar los logros de la
organizacion y definir su futuro. Para los paises en desarrollo,
esta reflexion representa una gran oportunidad. Un proceso bien
gestionado podria empezar a abordar los desequilibrios
estructurales arraigados en las normas de la OMC que limitan el
margen de maniobra de las politicas, restringen el acceso a la
tecnologia y condicionan las trayectorias de desarrollo. Por el
contrario, un enfoque mal gestionado corre el riesgo de reducir la
reflexion a una revision limitada que no tenga en cuenta las
realidades econdmicas mas amplias que configuran el comercio y
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las persistentes necesidades de desarrollo del Sur Global. Este
documento sostiene que el proceso de reflexion de la Directora
General debe estar firmemente impulsado por los miembros, con
unos principios de gobernanza claros y basado en una auditoria
exhaustiva del desarrollo para evaluar cémo han afectado las
normas de la OMC a los paises en desarrollo en las Gltimas tres
décadas. Asimismo, argumenta que una reflexion significativa
requiere algo méas que una introspeccion procedimental; requiere
una conversacion seria sobre el futuro de la gobernanza del
comercio mundial y su pertinencia para el desarrollo,
garantizando que la evolucién de la OMC responda
genuinamente a las prioridades de la mayoria de sus miembros.
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Comercio: Varios paises se unen a China para condenar los aranceles unilaterales de EE UU en la OMC
(Trade: Several countries join China to condemn US unilateral tariffs at WTO)
Third World Network, SUNS #10166, 20 de febrero de 2025
https://twn.my/title2/wto.info/2025/ti250209.htm
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Ginebra, 19 de febrero (D. Ravi Kanth) - China critic6 duramente
a EE UU en la reunidn del Consejo General de la Organizacion
Mundial del Comercio, celebrada el 18 de febrero, condenando el
hecho de que en Washington se planeara imponer "aranceles a
sus socios comerciales, incluyendo a China, de forma unilateral y
arbitraria, violando flagrantemente [las] normas de la OMC", una
acusacion que al parecer fue secundada por la Unién Europea y
varios otros paises, dijeron personas familiarizadas con el asunto.

Segun las personas presentes en la reunién del Consejo General
de la OMC, celebrada el 18 de febrero, la directora general de la
OMC, Ngozi Okonjo-lweala, expreso su profunda preocupacién
por los acontecimientos desencadenados por uno de los
miembros, afirmando que a nadie le beneficiaba desestabilizar el
sistema multilateral de comercio.

Sin nombrar a EE UU, parece haber dicho que la necesidad
actual era mantener los pies en la tierra, haciendo hincapié en que
no habia alternativa a la colaboracién multilateral.

Las palabras de la directora general siguieron a las de Chinay EE
UU, que aparentemente se enzarzaron en criticas "de ida 'y
vuelta”, declar6 una persona que pidi6 no ser citada.

Segun sus declaraciones, publicadas en el sitio web de la OMC,
la directora general afirmo: "Es imperativo que sigamos
consolidando el sistema multilateral de comercio, garantizando
que siga siendo una fuente de estabilidad y oportunidades para
todos los miembros".

"La OMC se cred precisamente para gestionar momentos como
este: para ofrecer un espacio de dialogo, evitar que los conflictos
se agraven y apoyar un entorno de comercio abierto y
predecible”, afiadio.

En su intervencion, Okonjo-lweala resaltd la importancia de
aprovechar la situacion actual para perseverar con la reforma de
la OMC.

"El mundo ha cambiado”, dijo. "No podemos venir aqui a seguir
haciendo lo mismo que hemos estado haciendo desde siempre”.

Parece que EE UU ha dicho que el statu quo en la OMC tiene
que cambiar para avanzar, dijo una persona que pidi6 no ser
citada.

Turbulencia Comercial

En el punto 8 del orden del dia del Consejo General, relativo al
"aumento de las turbulencias comerciales y respuestas de la
OMC", el enviado de China para asuntos comerciales, el
embajador Li Chenggang, afirmé que el mundo se enfrenta a una
serie de "choques arancelarios”, sefialando que EE UU ha
impuesto o amenazado con imponer aranceles a sus socios
comerciales (entre ellos China) de forma unilateral y arbitraria,
violando flagrantemente las normas de la OMC".
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Oponiéndose a los aranceles de EE UU, el embajador Li afirmd
que estos choques arancelarios "aumentan la incertidumbre
economica, perturban el comercio mundial y entrafian el riesgo
de inflacion interna, distorsion del mercado o incluso recesion
mundial".

El enviado comercial de China critic6 a EE UU, afirmando que
"el unilateralismo estadounidense amenaza con cambiar
drasticamente el sistema multilateral de comercio (SCM o
multilateral trading system) basado en las normas".

China, que ingresé en la OMC en diciembre de 2001, subrayé
que "el SCM se ha ganado con esfuerzo y se ha construido
minuciosamente sobre las lecciones aprendidas tras la
devastacion de las guerras mundiales y la Gran Depresion”.

El embajador Li argument6 que "sus normas e instituciones son
un bien publico para todos los Miembros", insistiendo en que
"ningln Miembro tiene derecho a socavar su autoridad".

Ademas, "es mucho lo que esta en juego para todos los
miembros, grandes o pequefios”, afirmo6 el enviado comercial de
China, afiadiendo que en esta situacidn critica, como
organizacion basada en normas que regula el comercio mundial,
la OMC debe hacer oir su voz".

Dijo: "mas alla de reiterar [el] compromiso con el
multilateralismo, debemos pasar de las palabras a los hechos
garantizando que la CM14 (la Decimocuarta Conferencia
Ministerial de la OMC, que se celebrard en Camerun en marzo
del afio que viene) ofrezca resultados tangibles, especialmente en
materia de desarrollo".

El embajador Li pidi6 a los demas miembros que "“convirtieran
las crisis en oportunidades”, afirmando que en medio de "la
tormenta del unilateralismo, la OMC seguia siendo una isla de
estabilidad y una piedra angular para el comercio basado en
normas".

Continu6 haciendo hincapié en la necesidad de reformar la OMC,
sugiriendo que "la intensificacion de las turbulencias también
estimulaba la urgencia de reformar la OMC, de modo que podian
cimentar sus pilares y restaurar sus funciones para abordar los
desafios de nuestro tiempo".

Inyectando una dosis de confianza, el enviado comercial de
China record6 a los miembros que "juntos, podian superar la
tormenta y resurgir con mas fuerza".

En su segunda intervencion, el embajador Li dijo que "China
agradecia las atentas intervenciones de todos los Miembros y de
la directora general, incluyendo las realizadas en los puntos
previos de la agenda".

"Existe una manifiesta preocupacion compartida respecto al
unilateralismo y los aranceles arbitrarios, que amenazan la
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estabilidad del comercio mundial”, afirmé el enviado comercial
de China.

Al parecer, un funcionario estadounidense rechazé las criticas de
China, en lo que pareci6 ser un intercambio de "tira y afloja",
dijeron algunas personas, que pidieron no ser citadas.

Los comentarios de EE UU adn no se han difundido, dijeron
algunas personas familiarizadas con las discusiones.

En respuesta a los comentarios de EE UU, el enviado comercial
de China dijo que "en el mejor de los casos, eran una maniobra
de distraccion".

El embajador Li declard: "Aunque EE UU intente desviar la
atencidn reviviendo la antigua retdrica, que China ya ha refutado
en numerosas ocasiones, incluso en esta sala, no podemos perder
de vista la causa fundamental de las actuales turbulencias
comerciales y las amenazas para todos los miembros: los
aranceles arbitrarios y las medidas unilaterales de EE UU".

"Las verdaderas preguntas que debemos hacernos son: ¢ Podemos
practicar el multilateralismo, y no el excepcionalismo? ;Podemos
practicar la predictibilidad, y no alimentar la incertidumbre?
¢Podemos defender las normas de la OMC y no sucumbir a la ley
del mas fuerte? ;Podemos asumir una responsabilidad
compartida, y no egoista?" preguntd el embajador Li de manera
contundente.
China inst6 "a EE UU a abordar honestamente estas preguntas, a
retirar sus aranceles unilaterales y sus amenazas injustas, y a
entablar didlogos multilaterales basados en la equidad, el
beneficio mutuo y el respeto reciproco”.

Destacando la importancia de EE UU para el sistema multilateral
de comercio, China afirmd: "Como Miembro clave de la OMC,
EE UU tiene la responsabilidad de desempefiar un papel
constructivo en el fortalecimiento del sistema multilateral de
comercio, no de socavarlo”.

Por Gltimo, China dejo claro que esta "firmemente comprometida
a salvaguardar el sistema multilateral de comercio basado en
normas".

"Nunca obligamos a otros a que negocien por miedo, y nunca
tenemos miedo a negociar”, subray6 China.

Varios miembros, en particular la UE y el grupo de "Amigos del
Sistema", abogaron por salvaguardar el "multilateralismo".

Falta de consenso en las iniciativas relativas a la declaracién
conjunta

También en la reunién del Consejo de Administracion, dos
controvertidos puntos del orden del dia, a saber, la incorporacion
del Acuerdo sobre Comercio Electrénico y del Acuerdo sobre
Facilitacion de las Inversiones para el Desarrollo (Acuerdo FID o
Investment Facilitation for Development Agreement) al Anexo 4
del Acuerdo de la OMC, no lograron el consenso, después de que
varios miembros se opusieran a su incorporacion al Anexo 4,
alegando que socavaria el "espacio politico.
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Los proponentes de la Iniciativa de Declaracion Conjunta (JSI o
Joint Statement Initiative) sobre comercio electrénico son
Albania; Argentina; Australia; Reino de Bahrein; Benin; Brunéi
Darussalam; Burkina Faso; Cabo Verde; Canadé; Chile; China;
Costa Rica; Union Europea; Gambia; Georgia; Hong Kong,
China; Islandia; Israel; Japén; Kazajstan; Kenia; Republica de
Corea; Estado de Kuwait; Republica Kirguisa; Republica
Democratica Popular Lao; Liechtenstein; Malasia; Mauricio;
Mongolia; Montenegro; Myanmar; Nueva Zelanda; Macedonia
del Norte; Noruega; Oman; Paraguay; Peru; Qatar; Reino de
Avrabia Saudita; Singapur; Suiza; Ucrania; Emiratos Arabes
Unidos y Reino Unido.

Hicieron un fuerte llamamiento para incorporar el Acuerdo sobre
Comercio Electrdnico al Anexo 4 del Acuerdo de la OMC.

EE UU, que no se ha adherido al acuerdo, aunque fue uno de los
principales partidarios de iniciar las negociaciones sobre
comercio electrénico de la Iniciativa sobre la Declaracion
Conjunta, prefirié guardar silencio sobre este punto en la
reunién, dijo un participante que pidio no ser citado.

Los proponentes promovieron los beneficios del acuerdo,
reconociendo "la importancia del comercio electronico mundial y
las oportunidades que crea para el comercio inclusivo y el
desarrollo, y el importante papel de la OMC en la promocién de
entornos regulatorios abiertos, transparentes, no discriminatorios
y predecibles para facilitar el comercio electronico”.

Los proponentes afirmaron que el Acuerdo sobre Comercio
Electrdnico esta destinado a beneficiar a los consumidores y a las
empresas implicadas en el comercio digital, especialmente a las
MIPYMEs (micro, pequefias y medianas empresas), y que
desempefiara un papel fundamental en el apoyo a la
transformacion digital entre los Miembros participantes.

De forma similar, Camerdn, que acogera la CM14 el afio que
viene, puso a prueba la propuesta de unos 126 paises de
incorporar el Acuerdo sobre Facilitacion de las Inversiones para
el Desarrollo, al Anexo 4 del Acuerdo de la OMC.

En cuanto a la propuesta de incorporar el Acuerdo sobre
Comercio Electrénico al Anexo 4 del Acuerdo de la OMC,
Sudafrica, Indonesia, Turquia e India, entre otros, rechazaron la
propuesta, alegando que les negaria espacio politico.

En cuanto a la incorporacion del Acuerdo sobre Facilitacién de
las Inversiones para el Desarrollo, al Anexo 4 del Acuerdo de la
OMC, India, Sudafrica, Turquia y Namibia, entre otros,
manifestaron su oposicién por "motivos sistémicos".

Al parecer, India dijo que el Acuerdo para Facilitar las
Inversiones, que ha sido rechazado en repetidas ocasiones por los
miembros, no se deberia incluir en la agenda del Consejo
General, dijeron personas familiarizadas con el asunto.

En una aparente critica a los opositores, Barbados y Nigeria
dijeron que es importante que los proponentes avancen en la
incorporacion al Anexo 4, independientemente de las supuestas
violaciones sistémicas, dijeron personas familiarizadas con el
asunto.



Segun algunas personas familiarizadas con el proceso, en una
aparente reprimenda a los opositores de las Iniciativas relativas a
la Declaracién Conjunta, la directora general dijo: "me preocupa
un poco ver esta dinamica: no quieren resultados multilaterales,
no quieren resultados plurilaterales, entonces ¢qué debemos
hacer?".

En otro punto del orden del dia de la reunion del Consejo
General, si bien se anunciaron los presidentes de varios 6rganos
de la OMC, hubo falta de consenso sobre los presidentes de
algunos 6rganos subordinados, dijeron personas familiarizadas
con el asunto.

Al parecer, el enviado comercial de Pakistan, el embajador Ali
Sarfaraz Hussain, ha sido considerado para presidir el 6rgano de
negociacién sobre agricultura de Doha, también conocido como
Comité de Agricultura en Sesién Extraordinaria.

Anteriormente, se habia considerado al enviado comercial de
Guyana para presidir el 6rgano de negociacion sobre agricultura
de Doha, pero parece que algunos miembros se opusieron a esta
eleccion.

En la reunién, EE UU dijo que los miembros del Grupo Asiatico
y el GRULAC (Grupo de América Latina y el Caribe) debian
resolver la cuestién, dijeron personas familiarizadas con las
discusiones.

La lista de presidentes para los érganos ordinarios de la OMC en
2025, anunciada por el presidente saliente del Consejo General,
el embajador noruego Petter Olberg, es la siguiente:
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* Consejo General: Excmo. Sr. Sager Abdullah Almogbel (Reino
de Arabia Saudita).

* Organo de Solucion de Diferencias: Excma. Sra. Clare Kelly
(Nueva Zelanda).

* Organo de Examen de las Politicas Comerciales: Excmo. Sr.
Asset Irgaliyev (Kazajstan).

* Consejo del Comercio de Mercancias: Excmo. Sr. Gustavo
Nerio Lunazzi (Argentina).

* Consejo del Comercio de Servicios: Excmo. Sr. Ram Prasad
Subedi (Nepal).

* Consejo de los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC): Sra.
Emmanuelle lvanov-Durand (Francia).

* Comisién de Comercio y Desarrollo: Excmo. Sr. Dr. Mzukisi
Qobo (Sudafrica).

* Comision de Restricciones por Balanza de Pagos: Excmo. Sr.
Dr. José R. Sanchez-Fung (Republica Dominicana).

* Comité de Asuntos Presupuestarios, Financieros y
Administrativos: Excma. Sra. Carmen Heidecke (Alemania).

* Comisién de Comercio y Medio Ambiente: Excmo. Sr. D.
Erwin Bollinger (Suiza).

* Comité de Acuerdos Comerciales Regionales: Excmo. Sr. D.
José Valencia (Ecuador).

* Grupo de Trabajo sobre Comercio, Deuda y Finanzas: Excmo.
Sr. Suon Prasith (Camboya).

* Grupo de Trabajo sobre Comercio y Transferencia de
Tecnologia: Excmo. Sr. Salomon Eheth (Camerdn).

En cuanto a los érganos de negociacion, el Consejo del Comercio
de Servicios en Sesion Extraordinaria estara presidido por el
Excmo. Dr. Adamu Mohammed Abdulhamid (Nigeria). +

ONUSIDA pide a los lideres que se comprometan en Davos a acelerar el acceso mundial a huevos y revolucionarios
medicamentos de accidn prolongada contra el VIH
Onusida, 21 de enero de 2025
https://www.unaids.org/es/resources/presscentre/pressreleaseandstatementarchive/2025/january/20250121 davos

ONUSIDA pide celeridad y compasion a las empresas
farmacéuticas para permitir el acceso a nuevos medicamentos
que salvan vidas

Hoy, en la reunion anual del Foro Econémico Mundial en Davos,
Suiza, el Programa Conjunto de las Naciones Unidas sobre el
VIH/SIDA (ONUSIDA) ha advertido de que los nuevos
medicamentos de accidn prolongada para la prevencion del VIH
y potencialmente para el tratamiento pueden ayudar a marcar el
fin del sida si los lideres empresariales y politicos actGan con
rapidez y urgencia para priorizar el acceso de todos los paises de
ingresos bajos y medios.

El lenacapavir, producido por Gilead Sciences, ha demostrado
una eficacia superior al 95% en la prevencion del VIH con sélo
dos dosis al afio, y la empresa esta realizando ensayos de
inyecciones una vez al afio. ViiV Healthcare dispone del
medicamento inyectable Cabotegravir, administrado una vez
cada dos meses para prevenir el VIH, que ya se esta utilizando en
algunos paises. También se utilizan anillos vaginales de un mes
de duracion y se estan probando pildoras y anillos vaginales de
accion mas prolongada.

"Estas nuevas tecnologias nos ofrecen una oportunidad real de
acabar con el sida para 2030", afirmé Winnie Byanyima,
Directora Ejecutiva de ONUSIDA y Secretaria General Adjunta
de las Naciones Unidas. "Pero viene con una advertencia: sélo si
las empresas farmacéuticas, los gobiernos, los socios
internacionales y la sociedad civil se unen en torno a una
revolucién de la prevencidn y el tratamiento del VIH, podremos
utilizar estos medicamentos en todo su potencial y acabar con el
sida mucho antes de lo que pensabamos."

Los innovadores medicamentos de accion prolongada podrian
frenar las nuevas infecciones por VIH y ya se estan utilizando
para suprimir el virus en algunas personas seropositivas. Pero su
potencial no puede aprovecharse a menos que todas las personas
que puedan beneficiarse de ellos tengan acceso a ellos.

ONUSIDA insta a las empresas farmacéuticas a que actlen con
mayor rapidez y garanticen "precios asequibles y competencia de
genéricos" en el mercado de los nuevos medicamentos contra el
VIH. "No tenemos ningun problema con los beneficios, pero no
toleraremos la especulacion”, afirmé Byanyima.

Gilead y ViiV han concedido licencias para la fabricacién de
genéricos a varios paises, lo cual es digno de aplauso, pero van
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demasiado despacio. Los genéricos no se esperan hasta el afio
que viene, y muchos paises se han quedado fuera. Se ha excluido
a casi toda América Latina, una region en la que aumentan las
infecciones por VIH. Ademas, para abastecer a todo el mundo,
Gilead solo ha autorizado a seis empresas a fabricar versiones
genéricas del medicamento, sin ningdn productor en el Africa
subsahariana. Para que estos medicamentos estén ampliamente
disponibles y sean asequibles, es necesaria una mayor
produccion de genéricos.

Gilead no ha anunciado el precio del lenacapavir preventivo. Sin
embargo, utilizado como tratamiento en Estados Unidos, el
medicamento puede costar unos 40 000 délares al afio por
persona. Un estudio sugiere que, si se llega a 10 millones de
personas, los genéricos podrian costar solo 40 dolares por
persona y afio, mil veces menos.

A finales de 2023, s6lo 3,5 millones de personas utilizaran
profilaxis preexposicion. El objetivo de ONUSIDA es llegar a 10
millones con medicamentos preventivos contra el VIH para
finales de 2025. Esto es posible”, dijo Byanyima, "pero solo si
tenemos ambicion. Fijense en los anticonceptivos inyectables: 72
millones de mujeres de todo el mundo tuvieron acceso a ellos en
2022. Miren las vacunas COVID-19 en los paises ricos: 4.500
millones de personas fueron vacunadas en un afio. ;Por qué no
podemos tener la misma ambicion para el VIH? Lo hicimos para
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el tratamiento del VIH y podemos hacerlo para la prevencién. Lo
hemos hecho antes y podemaos volver a hacerlo".

En la actualidad, 30 millones de los 40 millones de personas que
viven con el VIH reciben tratamiento, un logro enorme pero
largamente esperado que destruy6 familias y costé demasiadas
vidas.

Aungue estos nuevos medicamentos no son una cura ni una
vacuna, podrian detener la pandemia del VIH.

El Fondo Mundial de Lucha contra el Sida, la Tuberculosis y la
Malaria y el Plan de Emergencia del Presidente de los Estados
Unidos para el Alivio del Sida (PEPFAR) anunciaron
recientemente un acuerdo para hacer llegar lenacapavir a 2
millones de personas en los proximos tres afios. Es un buen
comienzo, pero no lo suficientemente ambicioso.

"La ciencia ha proporcionado una nueva herramienta milagrosa:
medicamentos que previenen la infeccién por VIH con
inyecciones dos veces al afio y que podrian funcionar también
para el tratamiento", afirmo Byanyima. "Esta vez debemos
hacerlo mejor. O las empresas dan un paso adelante, o los
gobiernos intervienen. Esta es nuestra oportunidad para acabar
con el sida, y no podemos permitirnos desaprovecharla”.

Tratado Pandémico

Ha llegado el Tratado Pandémico (The Pandemic Agreement is here)
Ellen 't Hoen
Medicines, Law and Policy, 16 de abril de 2025
https://medicineslawandpolicy.org/2025/04/the-pandemic-agreement-is-here/

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Politicas 2025; 28 (2)

Tags: preparacion para pandemias, acuerdo global en salud,
transferencia de tecnologia, promover la equidad en el acceso a
medicamentos

En diciembre de 2021, los Estados miembros de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) decidieron “redactar y negociar una
convencidn, acuerdo u otro instrumento internacional de la OMS
sobre la prevencion, preparacion y respuesta ante pandemias”, 10
que se conoce como el Acuerdo sobre la Pandemia o el Tratado
Pandémico.

El 16 de abril, tras més de tres afios de negociaciones, los
Estados miembros de la OMS concluyeron con éxito el Acuerdo
sobre la Pandemia [1].

El objetivo de esta iniciativa era negociar un instrumento
vinculante, con disposiciones para garantizar que las
desigualdades observadas durante la pandemia de covid-19
fueran cosa del pasado. Durante los Gltimos tres afios, se han
vivido varios momentos dificiles en los que las partes y los
observadores dudaron de la posibilidad de concluir el acuerdo
dentro del plazo establecido.

En diciembre de 2021, el ambiente era de ambicién y solidaridad.

Sin embargo, esta se desvanecio rapidamente una vez que la
Oficina, que lideraba las negociaciones, propuso un primer
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borrador (denominado borrador cero) del texto de negociacion
[2]. Surgieron serios desacuerdos sobre cuestiones importantes,
en particular las relacionadas con las medidas para garantizar el
acceso a los productos para la pandemia.

La transferencia de tecnologia y otras cuestiones de propiedad
intelectual se convirtieron en puntos algidos. En particular, los
paises de altos ingresos insistieron en que la transferencia de
tecnologia solo deberia realizarse en "términos voluntarios y
mutuamente acordados”. La Unién Europea, en particular,
adoptd una postura firme y, en algiin momento del proceso,
parecié que las conversaciones fracasarian por el término
"voluntario" [3].

La transferencia de tecnologia y el acceso a los conocimientos
técnicos de fabricacién y la propiedad intelectual son esenciales
para ampliar, acelerar y diversificar la manufactura de productos
para pandemias. El intercambio voluntario de tecnologia y
técnicas de manufactura puede contribuir a la preparacion y
respuesta ante pandemias. Sin embargo, si los titulares de
derechos se niegan a compartirlas voluntariamente, el gobierno
debe poder tomar medidas para garantizar el acceso a las
tecnologias para responder a pandemias.

Por lo tanto, que en la etapa final de las negociaciones, al
redactar el Articulo 11, que aborda la transferencia de tecnologia,


https://medicineslawandpolicy.org/2025/04/the-pandemic-agreement-is-here/

no se hayan incluido terminos mas dafiinos es un alivio. Hasta el
Gltimo momento, algunos paises de altos ingresos insistieron en
que dicha transferencia solo deberia ser voluntaria. Y eso no es lo
que dice el texto final. La nota a pie de pagina que aclara los
“términos mutuamente acordados” bajo los cuales debe realizarse
la transferencia de tecnologia dice: A efectos del presente
acuerdo, “segun lo mutuamente acordado” significa que se ha
asumido voluntariamente y en términos mutuamente acordados,
sin perjuicio de los derechos y obligaciones de las Partes en
virtud de otros acuerdos internacionales. Este texto reconoce que,
si no existe la voluntad de “acordar mutuamente”, los gobiernos
pueden tomar otras medidas para que la transferencia de
tecnologia se realice.

En comparacidn con las ambiciones y expectativas de hace tres
afios [4], el resultado no es tan contundente como deberia. Si
bien se abordan todos los temas clave de una forma u otra,
existen pocas obligaciones nuevas y firmes para los Estados
miembros. Muchas de las disposiciones estan redactadas en un
lenguaje evasivo, permitiendo tomar medidas solo “cuando se
considere apropiado”, por ejemplo. Estos términos no aclaran
cudl es la obligacion real de los Estados miembros.

Desde una perspectiva mas optimista, es importante reconocer
que, en un plazo relativamente corto (tres afios es un plazo
excepcional para la elaboracion de acuerdos internacionales), los
Estados miembros de la OMS establecieron un marco conceptual
para facilitar una colaboracion mas intensa con el fin de prevenir
brotes de enfermedades, estar mejor preparados y responder a
futuras pandemias. Esto incluye mayor equidad en el intercambio
de productos sanitarios para pandemias. Esto no es poca cosa y
representa una victoria para el multilateralismo.

Los titulares de derechos de propiedad intelectual sobre
productos médicos para pandemias deberian ahora tomar la
iniciativa y comprometerse a colaborar con los mecanismos
establecidos para facilitar la transferencia voluntaria de
tecnologia, como el Fondo de Acceso a Tecnologias Sanitarias de
la OMS [5] y el Banco de Patentes de Medicamentos [6], para
estar preparados cuando se produzca el proximo brote.

Se espera que en la Asamblea Mundial de la Salud de mayo 2025
adopte el acuerdo, tras lo cual podra comenzar el proceso de
ratificacion.
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Nota de Salud y Farmacos. HAI escribié en su comunicado de
prensa “Si bien el texto acordado dista mucho de lo que
esperabamos y promovimos, proporciona a la comunidad
internacional una herramienta para afrontar brotes pandémicos y
otras emergencias sanitarias, reconocidas por la gran mayoria de
los paises del mundo. En conjunto con las enmiendas al
Reglamento Sanitario Internacional, la conclusion de este
acuerdo consolida la gobernanza sanitaria mundial y, mas
especificamente, la preparacién y respuesta ante pandemias. En
el contexto de las recientes perturbaciones en las politicas y la
financiacion que afectan a la OMS, y al multilateralismo en
general, este es un resultado positivo.

Contenido del acuerdo. El texto acordado apoya el uso de las
flexibilidades del Acuerdo sobre los ADPIC, establece un marco
conceptual algo complejo para la transferencia de tecnologia y
consagra el principio de "Una Salud” como estrategia universal
para la resistencia a los antimicrobianos. Lamentablemente, no
establece un sistema viable y justo de Acceso a los Patogenos y
Distribucion de Beneficios (PABS) que tenga en cuenta la
necesidad de que el acceso a las tecnologias sanitarias
relacionadas con la pandemia sea equitativo.

Cabe destacar también que las prioridades de los paises de altos
ingresos y de la industria farmacéutica se reconocieron y se
incluyeron en el texto final (especialmente en relacién con la
proteccion de la propiedad intelectual y el caracter voluntario de
la transferencia de tecnologia). Sin embargo, los paises de bajos
y medianos ingresos se vieron obligados (en ocasiones por la
Oficina del Organo de Negociacion Intergubernamental) a
aceptar compromisos y retirar varias propuestas, incluidas las
relativas al PABS y la financiacion.

¢ Que sigue? Este acuerdo no representa el final del proceso y
ahora se requeriran los esfuerzos de todas las partes para
garantizar su ratificacion, implementacion y adaptacion a las
realidades locales y regionales. El papel de la OMS en guias su
implementacion se vera sin duda obstaculizado por los actuales
problemas de financiacion provocados por la retirada de EE UU
de la organizacion.

Finalmente, estas negociaciones han permitido reanudar los
debates que sitlan los desequilibrios en la investigacion y el
desarrollo biomédicos en el centro de la agenda”.
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El borrador del Acuerdo sobre Pandemias [1] y el Reglamento
Sanitario Internacional (RSI, 2005), modificado por la 77.2
Asamblea Mundial de la Salud (AMS) en mayo de 2024 (en
adelante, el RSI), abordan aspectos similares y complementarios
de la seguridad sanitaria mundial.

Uno de los retos para su futura implementacion es garantizar su
complementariedad y sinergia, evitando la fragmentacién y la
duplicacion innecesaria en su gobernanza. Al mismo tiempo,
ambos instrumentos son de naturaleza diferente y la participacion
seré asimétrica por tiempo indefinido, ya que el RSI cuenta con
196 partes, mientras que el Acuerdo sobre la Pandemia, cuando
entre en vigor, tendra 60 partes.

Estas consideraciones plantean una serie de retos que han sido
debatidos por el grupo de negociacidn intergubernamental de la
OMS (Intergovernmental Negotiating Body o INB). A
continuacion, se presenta un breve resumen de algunos de los
temas en cuestion, con el objetivo de promover el debate sin
necesariamente proponer soluciones.

Definiciones

Varias disposiciones de los Articulos 9 a 13 del borrador del
Acuerdo Pandémico imponen obligaciones o exigen que las
Partes tomen en consideracién otros aspectos en caso de que el
Director General de la OMS declare una emergencia de salud
publica de importancia internacional (ESPII), incluyendo una
emergencia pandémica, en virtud del RSI. En otras palabras, el
mecanismo de alerta del Articulo 12 del RSI genera diversas
consecuencias juridicas en virtud del Acuerdo Pandémico.

Este mecanismo, a su vez, exige que las ESPII y las emergencias
pandémicas se definan de forma coherente en ambos
instrumentos. Hay dos maneras de lograrlo en el Acuerdo
Pandémico: se pueden incluir definiciones independientes
idénticas a las del texto actual del RSI; o simplemente indicar
que las definiciones del Articulo 1 del RSI se aplican al Acuerdo
Pandémico. El problema con la primera solucidn radica en que,
en el futuro, la Asamblea Mundial de la Salud (AMS) podria
modificar las definiciones del RSI, creando asi incoherencias o
requiriendo una modificacion del Acuerdo Pandémico. El
borrador del Acuerdo Pandémico reproduce las definiciones del
RSI con una nota a pie de pagina que indica «de conformidad
con el RSI modificado (2005)», optando asi aparentemente por el
primer enfoque.
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Gobernanza

El Articulo 21 del borrador del Acuerdo Pandémico establece
una Conferencia de las Partes (en inglé conference of the parties
COP) encargada de evaluar la implementacidon del acuerdo y
revisar su funcionamiento. La Asamblea Mundial de la Salud
(AMS) ejerce funciones similares en relacion con el RSI, que
como parte de las enmiendas de mayo de 2024 acaba de
establecer un "Comité de Estados Partes para la Implementacion”
del RSI mediante la insercion del nuevo Articulo 54 bis.

El Comité de Implementacion estd compuesto por todos los
Estados Partes y facilitara la implementacién efectiva del RSI de
manera no contenciosa, no punitiva, con caracter de ayuda y
transparente. EI Comité se beneficiara de la asesoria de un
Subcomité de expertos. Dada la importante superposicién de
funciones y la preocupacion por evitar duplicaciones innecesarias
y garantizar la coherencia entre ambos instrumentos, el Articulo
21 del borrador del Acuerdo Pandémico prevé (en dos variantes
aun no acordadas) la creacion de un mecanismo, por parte de la
COP, para fortalecer la implementacién del Acuerdo Pandémico,
que debera colaborar con los mecanismos existentes, incluido el
Comité o Subcomité del RSI, y tenerlos en cuenta.

La generalidad del lenguaje deja abierta la puerta a numerosas
soluciones que podrian promover la coherencia, a la vez que
reflejan las diferencias entre ambos instrumentos. Es dificil
imaginar que el mecanismo del RSI pueda servir simplemente
como equivalente del Acuerdo Pandémico, ya que ello implicaria
que quienes no son Partes en el Acuerdo Pandémico (pero si
Partes en el RSI) revisarian la implementacion por parte de las
Partes, lo cual parece juridica y politicamente cuestionable. Sin
embargo, podria preverse, por ejemplo, que los mecanismos del
RSI'y del Acuerdo Pandémico intercambien informes de sus
sesiones, que ambos celebren sesiones conjuntas para considerar
temas que se solapan o estan estrechamente relacionados (por
ejemplo, la asignacion equitativa de productos sanitarios), o que
los presidentes/mesas de ambos mecanismos se retinan
periddicamente para debatir temas que se solapan.

Financiacion

Tanto el borrador del Acuerdo Pandémico (Articulo 20,
completamente en verde, es decir consensuado) como el RSI
enmendado (Articulo 44bis) establecen mecanismos financieros
de coordinacion con funciones y metodologias muy similares.

El mecanismo del Acuerdo Pandémico funcionara bajo la
autoridad de la Conferencia de las Partes (COP), mientras que el
mecanismo del RSI lo hara bajo la autoridad y la orientacion de
la Asamblea Mundial de la Salud (AMS). La decision de
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mantener dos mecanismos separados 0 intentar fusionar sus
actividades ha sido objeto de arduos debates en el INB, pero el
resultado parece apuntar hacia algin tipo de unificacién. El
articulo 20, parrafo 3, del borrador del Acuerdo Pandémico
establece que el mecanismo del RSI «se utilizara como
mecanismo para la aplicacion del presente Acuerdo, en la forma
que determine la Conferencia de las Partes». La Asamblea
Mundial de la Salud (AMS), en la resolucion que adopto las
enmiendas del RSI de 2024 (WHA77.17), decidi6 que «los
futuros instrumentos sobre emergencias de salud publica,
adoptados de conformidad con la Constitucién de la
Organizacion Mundial de la Salud, podran utilizar» el
mecanismo del RSI.

El impulso hacia algun tipo de unificacion es evidente, pero
¢cémo lograrlo?

El Acuerdo Pandémico no puede prescribir lo que debe hacer el
RSI, y es dificil concebir que el mismo mecanismo esté sujeto a
la autoridad de dos 6rganos diferentes, uno de los cuales (la COP
del Acuerdo Pandémico) ni siquiera formara parte de la
gobernanza de la OMS. Al mismo tiempo, ninguno de los
instrumentos contiene disposiciones prescriptivas sobre la
gobernanza de sus respectivos mecanismos, lo que deja margen
para adoptar soluciones creativas. Por ejemplo, la COP y la AMS
podrian tomar decisiones paralelas —o concluir un acuerdo—
con términos de referencia, modalidades y criterios
diferenciados, rendicion de cuentas y lineas de presentacién de
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informes para el uso del mecanismo en virtud de cada
instrumento. El tono abierto de la resolucion WHA77.17 deja
abierta la posibilidad de que el mecanismo del RSI, bajo la
autoridad Ultima de la AMS, se convierta en el coordinador
financiero de futuros instrumentos de la respuesta a emergencias
de salud publica, parecido al papel que desempefia el Fondo para
el Medio Ambiente Mundial en relacién con maltiples
convenciones ambientales.

Conclusiones

Ademas de acordar las cuestiones sustantivas restantes, asi como
las modalidades para desarrollar anexos o instrumentos similares,
los negociadores del INB también deberan abordar estos
complejos desafios de gobernanza para incluirlos en su paquete
final. Existe margen para encontrar soluciones creativas y
directas que garanticen la coordinacién, la comunicacion y la
colaboracién constructiva entre el Acuerdo Pandémico y el RSI,
y es importante que estas se acuerden y se pongan a prueba en
tiempos de paz, en lugar de esperar a la proxima crisis.

Gian Luca Burci es Profesor Adjunto de Derecho Internacional
en el Instituto de Posgrado de Ginebra y fue miembro del Comité
de Revision del RSI, que complet6 su anélisis experto de las
enmiendas propuestas al RSI en enero de 2023. Codirige la
Iniciativa para la Gobernanza de Pandemias.
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La lenta llegada de vacunas al creciente nimero de paises
devastados por mpox revela que la pandemia de covid-19 no
generé el cambio estructural necesario para abordar las
desigualdades globales. La ausencia de acuerdos globales para
garantizar el acceso a productos sanitarios durante emergencias
es una brecha que los gobiernos buscan llenar mediante
enmiendas recientemente acordadas al Reglamento Sanitario
Internacional (RSI) y las continuas negociaciones para un
Acuerdo sobre Pandemias. A la espera del resultado de las
negociaciones intergubernamentales, la OMS cre6 la Red
provisional de Contramedidas Médicas (i-MCM-Net) como
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medida temporal para coordinar el rpido desarrollo y el acceso
equitativo a los productos pandémicos. Mientras la comunidad de
salud global debate el mecanismo que a largo plazo deberia
suceder a i-MCM-Net, persiste un desacuerdo sustancial sobre la
gobernanza, en particular el papel de la OMS. Argumentamos
que los gobiernos son los responsables principales y en forma
colectiva de garantizar el acceso equitativo a los productos
sanitarios esenciales y deberian encomendar a la OMS que
adopte un papel més sélido en relacién con los Estados y los
actores no estatales.
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