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Investigaciones

Una pildora amarga. El movimiento por el acceso a los medicamentos ¢ Puede conseguir otra victoria? Ver en Agencias
Reguladoras y Politicas, bajo Investigaciones
(A Bitter Pill. Can the access to medicines movement score another victory?)
Fran Quigley, profesor,
Foreign Affairs, 18 de octubre, 2015

Entrevistas

“La industria farmacéutica aprovecha laslagunas enla ley”
Entrevista a Charles Sawyers

Manuel Asende

El Pais, 23 de julio de 2015

Charles Sawyers ha salvado la vida a mis de 100.000 personas.
Empezo estudiando Historia en la Universidad de Princeton y,
por fortuna para la humanidad, acab6 pasandose a Medicina tras
estudiar la historia de la ciencia. Sawyers, nacido en 1959 en
Nashville, la Ciudad de la Musicade EE UU, esuno de los
padres del imatinib, un farmaco aprobado en 2001 quebloquea la
proteina que ordenamultiplicarse a las células cancerosas en
varios tipos de leucemia. Fue uno de los primeros medicamentos
inteligentes contrael cancer y abri6 el camino hacia tratamientos
mas especificos y menos sanguinarios. Por este logro, Sawyers
no vio ni uneuro mas en susueldo.

Hasta aqui, cualquiera estaria de acuerdo en que es un héroe.
Pero Sawyers también es miembro desde 2013 de la junta
directiva de Novartis, la farmacéutica suiza acusadapor Médicos
Sin Fronteras de intentar tumbar la Ley de Patentes de India, el
pais considerado la farmacia de los pobres por sus fabricas de
medicamentos genéricos. La multinacional denuncié en 2006 la
legislacién india con el fin de perpetuarel evergreening
(“reverdecimiento”, en inglés), unaturbia practica de la industria
que consiste en blindar sus monopolios sobre determinados
farmacos cuando expiran sus patentes, mediante nuevas patentes
basadas en minimas modificaciones.

Novartis intentaba patentaren India una nuevaversion del
imatinib, que supuestamente eramejor absorbidaporel
organismo, pero el Tribunal Supremo indio rechazé en 2013 la
solicitud tras unabatalla legal de siete afios. Para la Justicia, el
farmaco —que costaba US$70.000 por paciente al afio en EE UU
y menos de la vigésima parte en India— era demasiado similar a
su anterior version.

En Sawyers, director del Programa de Oncologia Humana del
Memorial Sloan Kettering Cancer Center de Nueva York, se
reflejan algunas de las contradicciones de la industria
farmacéutica, ala vez heroinay villana. El médico paso
recientemente por Madrid para recoger el Premio Fronteras del
Conocimiento de la Fundaciéon BBVA.

P. Novartis solicitd unapatente del imatinib en Indiay el
Gobierno indio la rechazé. ;Qué piensade ello?

R. Es un asunto complejo. Los pacientes con enfermedades
devastadoras para las que existen farmacos que salvan vidas,
como la leucemia mieloide crénica, deben tomar las medicinas.
Sé que Novartis hahecho esfuerzos para hacer llegar el farmaco

a los que nose lo pueden permitir. Pero el sistema de patentes, en
el &mbito internacional, ha sido una herramienta potente para que
las empresas tengan muchos recursos para invertirlos y
solucionar problemas de salud. La proteccién de la propiedad
intelectual incentiva a invertir todo ese dinero en resolver
problemas para poder seguir hacia delante. Creo quees
importante hacer cumplir las normas, pero también que las
empresas tengan la obligacion ética de hacer llegar las medicinas
a los que nose las puedan permitir.

P. Médicos Sin Fronteras sostiene que Novartis intenta perpetuar
la practica del evergreening para alargar los monopolios de los
farmacos.

R. No conozco los detalles. Y debo dejar claro que ahora estoy
en la junta directiva de Novartis. El evergreening consisteen
alargar la vida de la patente. No sé sies bueno o malo. Entiendo
que hayagente que piense que no es justo. Por otro lado, siel
sistema legal lo permite, las empresas aprovecharan esas lagunas
en la ley. Yo no pondria el foco en una sola compafiia por hacer
esto. Si es legal, todas las empresas van a hacerlo.

P. En 2013, mas de 100 especialistas en cancer escribieron un
articulo en la revista Blood denunciando que los precios del
imatinib y otros nuevos firmacos son “inmorales”.

R. No soy unexperto en los precios de los farmacos. EE UU
tiene un sistema muy peculiar para fijar los precios de los
farmacos. El principal comprador de farmacos es el Gobierno, a
través del sistema Medicare, y por razones politicas el Gobierno
no puede negociar con las farmacéuticas el precio de los
farmacos, mientras que la mayor parte de los gobiernos de
Europa y del resto del mundo sipueden. Creo que es unacosa
que hay que cambiar. Esa es una razon por la que el precio de un
mismo farmaco puede ser tan distinto en diferentes paises.

P. Usted, como padre del imatinib, ¢qué piensade que cueste
US$70.000 por paciente al afio?

R. No puedo tener unaopinién, porque no conozco los matices
del precio de los farmacos. Evidentemente, no cuestatanto
producirlo, ese coste es muy bajo. Pero necesitamos incentivos
para que las empresas empleen sus recursos en solucionar
problemas de salud. Si no tenemos estas promesas de beneficios,
los accionistas no permitiran a las empresas llevar a cabo estas
arriesgadas inversiones en investigacion. Debemos encontrar un
equilibrio entre un precio razonable y la incentivacion de la
innovacion en las empresas.

P. Pero usted no trabaj6 por beneficios econémicos.
R. No, yo no obtengo beneficios por el trabajo que hice conel
imatinib.



P. Entonces, usted no necesité ese incentivo para innovar.

R. Yo, personalmente, no. Pero este formaco no habria sido
posible sin la inversidn que hizo Novartis. Invirtieron millones y
millones de dolares en apoyar el descubrimiento del farmaco y en
llevar a cabotodos los ensayos clinicos requeridos para mostrar
suseguridad y eficacia. Novartis tuvo que hacer unainversién. Si
no se permitiera que ganasen dinero con una exclusividad a
través de las leyes de patentes, quiza hubieran decidido no hacer
la inversidn, no lo sé.

P. Médicos Sin Fronteras afirma que un creciente nlmero de
estudios muestra que mientras la proteccion de las patentes ha
aumentado en los ultimos 20 afios, la tasa de innovacién en
nuevos farmacos ha caido, por culpa del evergreening.

R. No soy un experto en esto, pero en el mundo de la
investigacion del cancer nuncahemos visto tantos nuevos
farmacos como ahora.

P. Usted dice quesi se pudiera tomar un afio sabatico, estudiaria
biologia estructural. ;Por qué cree que es tan importante?

R. Cuando empezamos a trabajar con el imatinib, vimos que en
algunos enfermos aparecian resistencias al tratamiento.
Detectamos que los tumores de esos pacientes tenian mutaciones,
presentes en localizaciones especificas de un gen, el ABL, que
provocaban que el farmaco no funcionara. El farmaco no podia
unirse a la proteina que codifica el gen para inhibirla. Era
imposible de entenderhastaque un cientifico experto en biologia
estructural vio como, en la estructuraatdmica, el imatinib seune
a la proteina ABL. De repente entendimos lo que estaba pasando.
Concebimos otro farmaco, el dasatinib, para evitar ese problema.
Fue otro eureka. Pensamos “jguau!”.

P. Ademas de imatinib y dasatinib, ;qué otros farmacos ha
ayudado a desarrollar?

R. En los Gltimos 10 afios he trabajado en cancer de prostata. Es
una enfermedad completamente diferente, pero seaplica la
misma estrategia: utilizar la genética y la gendmica para saber
qué hace que un cancer de prostatacrezca o se haga resistentea
la terapia con hormonas que se ha empleado durante décadas.
Esta estrategia nos llevo a descubrir otro farmaco, la
enzalutamida. Est& aprobadoen EE UU y en Europa, y funciona
extraordinariamente bien.

P. Usted si recibe dinero de esta patente.

R. Si, este caso es diferente al del imatinib. Descubrimos el
farmaco en mi laboratorio [entonces en la Universidad de
California en Los Angeles]. La universidad protege el
descubrimiento y licencia la patentea la compafiia que vendeel
farmaco. Parte de los beneficios de las ventas del farmaco van a
la universidad y la universidad da algo a los inventores. Tengo un
conflicto de interés si promociono la enzalutamida.

P. ¢El dinero es para usted o para su laboratorio?
R. Para mi. Algo también va al laboratorio, porque la universidad
invierte en investigacion en el departamento.

P ¢Qué porcentaje gana?

R. Hay unapolitica establecida. El 65% va para la universidad y
el 35% va para los inventores, aproximadamente. ES mucho
dinero, si las ventas van bien.
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P ¢Qué le diria a gente como el cofundadorde Apple, Steve Jobs,
que trata de combatir su cancer con las llamadas medicinas
alternativas?

R. Creo que los pacientes como Steve Jobs, que deciden
combatir su céncer con medicina alternativa, se podrian
beneficiar de la participacion en ensayos clinicos. Hay ensayos
para la mayor parte de los tipos de cancer. Pongo un ejemplo de
como esto puede marcar la diferencia. Los pacientes de cancer de
pulmon tenian una sentenciade muerte hace cinco o seis afios.
Ahora hay subgrupos de pacientes de cancer de pulmoén que
viven cinco afios 0 mas, tomando una sola pastilla al dia con muy
pocos efectos secundarios, porque participaron en un ensayo
clinico que probaba este farmaco contratumores con ciertas
mutaciones genéticas. Y hay otra historia de cancer de pulmén
que quiza seaincluso mas fascinantey esta ocurriendo ahora: la
inmunoterapia. Los pacientes cuyos tumores pulmonares estan
causados porel tabaco estan viviendo remisiones completas con
un anticuerpoy la infusién de un farmaco en venauna o dos
veces en un mes. El cancer desaparece completamente. Asique
animo a los pacientes a no perder la esperanza y a participar en
ensayos clinicos.

P ¢Hay razones para tener esperanzas en el futuro del tratamiento
del cancer?

R. Por supuesto, yo soy extremadamente optimista, pero los
avances no llegardn mafiana ni el martes que viene. Es un
problema muy complejo, con muchos desafios. Pero si
analizamos los progresos que hemos hecho en los dltimos 10
afios, veremos que nuncahabiamos avanzado tan rapido. Yo
animo a los jovenes cientificos a entrar en este campo. Y animo a
los ciudadanos a que permanezcan atentos. Hace falta mucho
compromiso politico para financiar la investigacion basicaen
areas que hoy no podemos imaginar que sean importantes para el
tratamiento del cancer, como ocurri6 con la biologia estructural.

P ¢Puede mencionar algun dato concreto para ser optimistas?

R. Los mencionados. Hace 10 afios, el cancer de pulmoén era una
sentenciade muerte. Ahora, sitienes la suerte de tener unos
subtipos determinados, puedes recibir un tratamiento durante
afios y afios con una pastilla al dia sin efectos secundarios, como
el erlotinib y muchos otros. Y, lo que quiza seamas
emocionante, hay nuevos farmacos que activan el sistema
inmune, la inmunoterapia, como los anticuerpos PD-1. Algunos
pacientes con cancer de pulmon reciben este tratamiento y el
cancer desaparecey no regresajamas. Si me lo hubieran dicho
hace 10 afios, habria respondido: “;Qué habéis fumado?”

German Veldsquez: ""El 80% de los farmacos sélo tratan, en

wez de curar, para serrentables para la industria™

Ana Flotats

Politico, 25 de octubre de 2015

http://www.publico.es/sociedad/german-velasquez-80-
medicamentos-tratan.html

El asesorespecial del Centro del Sur para las areas de Salud y
Desarrollo afirma que Espafia fue "engafiada” por la farmacéutica
que distribuye el farmaco contra la Heptatis C y que se zanjd la
polémica con una"solucion politica, pero no real".
Exrepresentante de la OMS, serd investido hoy Doctor Honoris
Causa por la Universidad Complutense de Madrid.
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Germén Velasquez (Manizales, Colombia, 1948) trabajé durante
mas de 20 afios en la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y
acabd diciendo de ella que se ha "privatizado™. Sin embargo, su
investigaciony lucha por el acceso a los medicamentos
esenciales le llevé a coordinar el programa de accién sobre
medicamentos de estaorganizacion. Ahora es asesorespecial en
el Centro del Sur, una organizacién con sede en Ginebra formada
por 54 paises en vias de desarrollo. Precursor en el debate sobre
la mercantilizacién de la salud, serd investido Doctor Honoris
Causa por la Universidad Complutense de Madrid este lunes. A
poco mas de un mes para que empiece la campafia electoral en
Espafia, Velasquez advierte a los politicos de que, por suerte, la
sociedad civil es mas consciente que nuncade cuales son sus
derechos:"Hoy en los paises del surmueren miles de personas
por no tener acceso a la sanidad. En Espafia, antes que los
ciudadanos paguen desu bolsillo el 100% del precio de los
farmacos, cae el Gobierno".

P. La UCM Ie inviste Doctor Honoris Causapor ser"unade las
voces mas criticas frente al inmovilismo de los Gobiernos en
cuanto al problema deacceso a medicamentos” y por denunciar
“la pérdida de independencia y de credibilidad de los organismos
internacionales”. ;CoOmo interpreta este reconocimiento?

R. En cierta forma, es un reconocimiento a unacausa, mas que a
una persona. Yo represento una lucha compartida con mucha otra
gente contra la limitacién en el acceso a medicamentos en los
paises del sury, hoy en dia, incluso en los paises del norte. Esta
distincion me llega en un momento muy importante para mi
porque, después de 25 afios de trabajo en este campo, me doy
cuentade que la solucion no puede venir de la ONU —donde hay
una superficialidad brutal y pocaelaboracién a nivel
conceptual—ni de los gobiernos, porque son miopes y buscan
soluciones a corto plazo a pesar de que en salud publica no se
pueden hacer milagros en dos o tres afios. Los politicos tratan de
quedarse en el poderpero no buscan soluciones que puedan durar
muchos afios porque ya no estaran en el poder. Por lo tanto, la
Unica solucion estaen la academia. La universidad puede
encontrar soluciones a la falta de acceso a los medicamentos en
el sury, recientemente, en Europa.

P ¢De qué manera?

R. Construyendo otros modelos que permitan una investigacion
con unarentabilidad sanay garantizando el acceso. El sistema
actual consiste en investigar con fondos publicos o privados,
patentarlo todoy venderlos farmacos a un precio altisimo que
puede significar unarestriccion en el acceso. Tenemos que
encontrar un esquema en el que no hayaque pasarpor el sistema
de patentes, en el que el medicamento esté en el dominio publico
y puedavenderse a precios competitivos. La universidad puede
demostrar a los Estados y a los organismos internacionales que
hay otros modelos posibles para hacer investigacion de una
forma rentable pero logrando que todas las personas puedan
acceder a ella.

P ¢Por qué la industria farmacéutica sigue anteponiendo sus
intereses econdémicos a la salud publica sin recibir castigo
alguno?

R. Histéricamente, la industria farmacéutica, que es bastante
joven, no tiene ni 100 afos, estaba formada por empresas
familiares supervisadas porlos gobiernos nacionales. Pero
cuando se generaliza el sistema de patentes, la industria ya estaba
concebidacomo un mecanismo con animo de lucro cuya filosofia
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es, en primer lugar, ganar dinero y, eventualmente, curar o tratar
a algunas personas. Asi, se desarrollaron unos monstruos
gigantescos que hoy son transnacionales, es decir, que
sobrepasan la nacion no solo en capitales y tamafio, sinoen la
capacidad de supervision de los Estados.

P. Aunque hadenunciado el "capitalismo especulativo™ de la
industria y su "afan de lucro inmediato™, niega que sea, como se
dice a veces,un "enemigo" de las farmacéuticas.

R. Efectivamente, no soy unenemigo de la industria
farmacéutica. Pero es que la industria farmacéutica, como esta
constituidahoy en dia, es enemiga de la salud publica. La
industria farmacéutica logra unos beneficios —del orden del
20%— que no los tiene ni la industria financiera, del armamento
o0 del automdvil. Como muchos medicamentos secuestrados bajo
una patente durante 20 afios, el fabricante pone el precio que
quiere y, normalmente, no tiene nada que ver con el costode
produccion. El director general de Gilead, la firma que desarrolla
el medicamento que cura la Hepatitis C y que se vende en EEUU
por US$82.000 (el tratamiento de 12 semanas) dijo en una
entrevistaque fijo el precio teniendo en cuenta que un trasplante
de higado (a lo que puede conducir estaenfermedad) cuestacasi
US$100.000.

P. En Espafia, el Gobierno acord6 pagar €5.000 a la farmacéutica
por cada tratamiento de Sovaldi

R. Eso fue una solucion politica, no unasolucion real. En 2008,
el Gobierno espafiolprohibi6 endeudarse a las comunidades
auténomas sin el permiso del Gobierno central. Lo que pasé con
la compra del medicamento contra la Hepatits C es que el
Gobierno levant6 ese veto, pero eso no quiere decir que las
comunidades vayan a endeudarse ni que searazonable hacerlo.
El gobierno francés y el espafiolnegociaron a la vez con la
farmacéutica, pero Espafiallegd a un precio de €25.000 y
Francia, de 45.000. Esto es un engafio. Cuando uno hace un
negocio y ganael doble o el triple, puede decirse que es un buen
negocio. Pero sialgo que te cuestamenos de €200 euros —el
costo del tratamiento de 12 semanas contra la Hepatitis— lo
vendes a US$82.000 en EE UU... esonoes un buen negocio,
sino un fraude. Es la misma filosofia de un perfume: se vendea
un precio terriblemente elevado y lo compra unaminoria porque
no hace falta que lo compre la mayoria de la poblacion. Seria
tragico para Dior que todo el mundo se perfumara con el mismo
perfume. Casi es igual de cinico lo que pasacon los
medicamentos. Por otra parte, el gobierno de Espafia, como
cualquier otro miembro de la Organizacion Mundial del
Comercio (OMC), tiene el derecho de retirar la patente del
medicamento contra la Hepatitits C para que lo produzca
cualquiera. Se llama licencia obligatoria, pero los Estados no lo
hacen porque hay muchas presiones de las farmacéuticas y
presiones directas del Gobierno de EE UU para que no se hagan
licencias obligatorias a sus firmas privadas. De una manera
politica, se protegen los intereses de las firmas privadas.

P. En éste contexto, ¢se justifican las patentes?

R. Seria simplista decir que no se justifican y que hay que
quitarlas mafiana. Pero lo que sise puede decir es que las
patentes, como estan siendo utilizadas hoy, no se justifican
porque se usan de manera irresponsable. En un afio salen entre
tres y cinco productos innovadores; sin embargo, se otorgan
varios cientos e incluso miles de patentes farmacéuticas. Hay
muchos medicamentos bajo patente que no soninnovaciony que
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deberian estar en el dominio publico y ser comercializados en
competencia para que los precios bajaran. Habria que poner
orden y hacer mas transparentey riguroso el sistema de patentes
para que s6lo unos medicamentos, muy pocos, puedan teneruna
patentey que el Estado dé la posibilidad a quien lo invent6 de
recuperar su inversion. Pero esaremuneracion no puede ser tan
elevada que bloquee el acceso. Hay que combinar innovacién
con acceso porque ;de quésirve innovar en medicamentos si la
gente no puede acceder a ellos?

P. Usted ha escrito que la sociedad contemporaneatiene
capacidad técnica y financiera de producir medicamentos que
salven millones de vidas. ;Quién no estd haciendo su trabajo?

R. Todos somos un poco culpables. Los Estados son culpables de
haber tolerado este desorden. La industria esta especulando con
la vida de las personasy los organismos internacionales, como la
OMS, son culpables de no fijar las reglas del juego.

P ¢Qué solucién propone?

R. Hacer un tratado internacional vinculante y que todos los
paises que lo firmen apruebenuna ley en sus respectivos
parlamentos. La OMS tiene la capacidad de negociar tratados
vinculantes, pero en sus 65 afios de historia s6lo lo ha hecho una
vez. Fue la convencion marco contra el tabacoy es evidente que
fue una decision increiblemente eficaz. La OMC elabora reglas
de comercio internacional que son decisiones vinculantes, de
aplicacion obligatoria. En cambio, en salud publica no hay leyes,
todo son recomendaciones. Es absurdo. Deberia hacerse un
tratado vinculante que se negocie en Ginebra y que cada pais, en
funcion de su PIB, apruebe una contribucién para crear un fondo
comin con el que seinvestigue de tal manera que el fruto de la
investigacion esté en el dominio publico, no hayaque patentarlo
y que, por tanto, esté al servicio de los paises ricos y pobres.

P ¢Qué papel juegan los genéricos en este escenario?

R. El genérico es un aliado de los sistemas de salud. En Africa, el
99% de los antirretrovirales son medicamentos que vienen de la
India, genéricos. Pero todos los nuevos medicamentos estan
secuestrados por la patente, tienen que esperar 20 afiosy para un
enfermo de sida es demasiado tiempo. Hay que dejar claro que
los genéricos no son fundaciones filantropicas ni Hermanitas de
la Caridad; son negociantes, estan haciendo dinero. Pero su
filosofia es producir grandes cantidades de medicamentos a
precios bajos para que puedan adquirirlos la mayor parte de la
poblacidn. No es la filosofia del perfume; el genérico tiene una
filosofia mas conforme a un criterio de salud publica.

P. En los Gltimos afios, Espafia ha introducido el copago, ha
privatizado hospitales y ha limitado el acceso a la sanidad a los
inmigrantes. Todo, segun el Gobierno, para ahorrar. ;Qué le
parece?

R. Me parece un retroceso triste e inadmisible porque Espafia no
ha recortado en gasto, sino en derechos 'y esono es sano. En las
Gltimas dos décadas, nos hanvendido que el Estado despilfarra y
no es eficiente, y que por eso hay que entregarle la gestion
sanitaria a empresas privadas. Pero si privatizamos un hospital
corremos el riesgo de que se convierta en unaempresa con animo
lucrativo antes que en un servicio pUblico. Hay que introducir
eficiencia administrativa, pero ¢quién ha dicho que el sector
publico no puedahacerlo?

P ¢Es posible recuperar lo que hemos perdido?
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R. Si, pero es necesaria mas transparencia en el proceso de
investigaciony desarrollo de los medicamentos. El sistema
sanitario es un servicio publico que tiene que ser rentable, pero
su objetivo principal debe serinvestigar para ayudara la
sociedad a mantenerse saludable o a curarse de una enfermedad.
Debe haber una agenda de investigacion en funcion de las
enfermedades reales de la gente.

Hoy se investigan enfermedades que pueden ser rentables y sino
es una enfermedad, secrea. Por ejemplo, el trastorno de déficit
de atencion e hiperactividad (TDAH) en los nifios. Es una
enfermedad que se ha creado porgque supone un negocio rentabe:
son medicamentos sobre patentes que deben administrarse
durante un largo tiempo. La industria farmacéutica dejé de hacer
medicamentos para curar. Hoy el 80% de los medicamentos que
hay en el mercado son para tratar. Los fArmacos contra el sida,
para la hipertension, la diabetes o contra enfermedades
cardiovasculares deben tomarse toda la vida. Si sacamos un
medicamento contra el cAncer de mama, en vez de un
tratamiento, estaremos matando el negocio porque al cabo de un
tiempo perderemos un cliente. El Estado tendria que exigir que
los medicamentos nuevos curen o prevengan.

En parte, si. A la industria farmacéutica lo que menos le
preocupaes el paciente. Trata de asegurar sus beneficios. Un
estudio de la revista Lancet que analiza los 70 medicamentos
contra el cancer que fueron puestos en el mercado en los Gltimos
10 afios en EE UU demuestra que su Unico beneficio es
prolongar la vida del paciente unamedia de dos meses. Algunos
de estos farmacos cuestan hasta US$100.000. Son ejercicios de
especulacién que no podemos permitirnos.

P ¢En qué pais podemos fijarnos en materia sanitaria?

R. Sobre todo, en el norte de Europa. En los paises nérdicos
estan atravesando la misma crisis financiera que Espafia y no les
ha dado por privatizar hospitales, estan buscando otras
soluciones. Y luego esta el excesivo consumo de farmacos. El
consumo de medicamentos en EE UU es US$1.000 por habitante
al afio. En Dinamarca, es de US$300, una tercera aparte. Y no
podemos decir que los americanos tengan mejor salud que un
danés, un holandés o un sueco. En Espafia, el consumo es de
€600-700 al afio, un consumo desproporcionado.

Argentina. La ley de genéricos

Santiago Rodriguez

Pagina 12, 10 de septiembre de 2015
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Durante la charla con Pagina/12, el ministro de Salud, Daniel
Gustavo Gollan, serefirié al incumplimiento, por parte de los
médicos e incluso de las asociaciones de profesionales, de la
obligatoriedad de prescribir medicamentos bajo el nombre
genérico, dandole prioridad por encima de las marcas
comerciales. La norma tiene como finalidad permitir que los
usuarios puedan adquirir los medicamentos que necesitana un
precio mucho mas razonable.

P ¢Cudl es el nivel de aplicacién actual de la ley que obliga a los
profesionales de la salud a prescribir las recetas priorizando la
denominacion genérica de los medicamentos, relegando a un
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segundo plano a las marcas comerciales, como unaforma de
abaratar los costos?

R. La ley sobre prescripcion de genéricos se aprobd durante la
gestién del doctor Ginés Gonzalez Garcia. Primero se establecid
que debia prescribirse el nombre genérico del medicamento y no
la marca comercial, pero luego la ley se modific6 para permitir
que se agregara la marca. Hoy el cumplimiento de esaley no es
alto, es muy bajo. Los médicos no cumplen mayoritariamente
con la ley, al punto que en algunos casos ponen la marca
comercial con letras mas grandes que el nombre genérico del
medicamente, y en algunos casos nimencionan el nombre
genérico. Los que debemos hacer cumplir la ley en la Capital
Federal somos nosotros. Estamos haciendo inspecciones para
verificar las recetas que estén mal confeccionadas y les estamos
enviando cartas a los médicos que la estan confeccionando en
forma ilegal. El acto siguiente serd entrar en un sistema punitivo
porque las leyes deben cumplirse. Los que no las cumplan
tendrén que verse con la Justicia. En el resto del pais, los que
deben hacer cumplir la ley son los gobiernos provinciales.
Muchas provincias han delegado estaactuacion en los colegios
de profesionales, que deberian hacer cumplir la ley porque es
parte de la ética profesional, pero no lo hacen. Hay muchos
actores que miran para otro lado.

Es muy delicado el paso de hacer cumplir estaley —comento el
secretario de Promocion y Programas Sanitarios del Ministerio
de Salud, Federico Kask—, porque una de las estrategias seria la
de prohibirle a los farmacéuticos que reciban una receta con esas
caracteristicas, pero esto seria impedir que una personatenga
acceso al medicamento que necesita; por eso estamos auditando
al legalmente obligado, que es el médico.

P. Ministro, usted habia mencionado unasituacidn que se habia
producido, en Santiago del Estero, con un farmacéutico.

R. Hace unos dias, en el diario El Liberal, un representante de los
farmacéuticos aparece en una notatitulada “Faltante de
medicamentos en Santiago del Estero; grave situacion”. Lo que
dice, en realidad, es que faltan tres marcas y él mismo dice que
hay provisién del mismo medicamento, genérico y de marca, en
la misma farmacia, lo que significa que ni siquiera conoce la ley.
En el tema de los genéricos hay un error frecuente, porque
muchos laboratorios dicen que los remedios de marca son mejor
que los genéricos, pero todos los medicamentos son genéricos.
Hay un medicamento que es el original y los otros son todos
genéricos, de manera que es un falso concepto el que se trata de
instalar en la gente.

P ¢Como estdla balanza entre los medicamentos quese producen
en el pais y los que son importados?

R. En Argentina se consumen mas medicamentos hechos aca que
importados. En unaépoca estabamos mitad y mitad, pero hoy la
industria farmacéutica nacional ha superado el 50% del mercado,
siendo que algunas empresas internacionales tienen planta de
produccion en el pais. Lo que ocurre es que los medicamentos
importados son mucho mas caros. Por eso es que la balanza
comercial farmacéutica, por mas que producimos mas en el pais
e incluso exportamos, sigue siendo desfavorable para nosotros.
La balanza comercial farmacéutica viene aumentando el déficit
afio aafioa unritmo de US$150 a 200 millones anuales. Ya
estamos cerca de los US$2.000 millones. Hay queteneren
cuentaque los medicamentos importados son los de mas alto
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costoy que el 99% de la drogabase para los medicamentos
también es importada.

PerG. Silva: "Estuvimos en ladisyuntiva de irnos o seguiren
el TPP"

El Comercio, 11 de octubre de 2015
http://elcomercio.pe/economia/peru/silva-estuvimos-disyuntiva-
irnos-seguir-tpp-noticia-1847293

Ella debia ocupar suasiento en una mesa rectangular para luego
de unos minutos anunciar —visiblemente cansada—, junto a sus
pares de 11 paises de la Cuenca del Pacifico, el término de las
negociaciones del acuerdo comercial mas grande, importante y
controversial de la historia del comercio internacional: el
Acuerdo Transpacifico (TPP, por sus siglas en inglés).

Este tratado tiene muchos detractores, quienes aseguran que
privard del acceso a medicamentos a las poblaciones menos
favorecidas y privilegiara a los grandes laboratorios, extendiendo
el periodo de validez de las patentes de los farmacos.

Esto ha sido negado por los representantes de los 12 paises
participantes, que reconocen que ha sido unanegociacion muy
dificil por la gran diversidad de temas tratados. Asilo confirma
la ministra Silva en estaentrevista.

P. La polémica en torno al TPP se ha centrado en el capitulo de
propiedad intelectual, por la posible ampliacidon de las patentes
de los farmacos a través de los datos de prueba, y entendemos
que este aspecto impedia cerrar las negociaciones, ;coOmo se
destrab6?

R. Debo precisar que la principal traba en la negociacion del TPP
no fue el capitulo de propiedad intelectual, sino las diferencias en
los sectores lacteo y automotor. El tema de las patentes y datos
de prueba hasalido a relucir con fuerza durante la Gltima ronda
en Atlanta. Aclarado esto, voy a decir algo que no habia
compartido, estanegociacién ha sido muy duray dificil, a tal
punto que en un momento estuvimos en la disyuntivade irnos o
seguir, pues estdbamos en un contexto en el que habia la presién
de cerrar las negociaciones porque pronto habra cambio de
gobierno en Canada y Estados Unidos.

P ¢Qué cambid para que el Perl siguiera en las negociaciones?
R. Durante la primera reunién de ministros de Comercio,
pedimos serescuchados y asi fue. Dijimos que somos un pais
pequefio que no tiene un alto nivel de desarrollo y, por ende,
necesitamos un tratamiento especial. Esta posicion fue apoyada
por Australia, Brunéi, Nueva Zelanda, Malasia y Chile, lo que ha
generado que se reconozca queen el area TPP hay dos
posiciones muy marcadas. Si esto no hubiera sido asi, el primer
dia de estanuevaronda habriamos dejado las negociaciones.

P ¢Entonces sino aceptaban nuestra posicion,no habia tratado?
R. Asies, pero logramos que nuestros argumentos fueran
escuchados y tomados en cuenta, dado que el Per( ha estado
negociando este acuerdo durante cinco afios y medio, tenfamos
casi todos nuestros capitulos cerrados, porque reconocemos que
es un espacio importante para nuestras pymes, pero si no
respetaban nuestraposicion, referida a que la proteccion de los
datos de prueba para farmacos bioldgicos sea por cinco afios, nos
retirdbamos.



P ¢Pero en qué momento llegaron a unacuerdo?

R. Cerramos las negociaciones el lunes muy temprano. Eran las
5:20 de la mafiana [Atlanta tiene una hora de adelanto con
respectoal Per] y en ese momento solo tuve palabras de
agradecimiento para los 11 paises, porque,a pesarde ser
momentos dificiles y con posiciones muy firmes, logramos tocar
la fibra de todos los negociadores. A esahora cerramos todo. Nos
fuimos a dormir una horay a las 7 en punto estabamos en la
reunién ministerial para anunciar lo acordado.

P ¢Este tratado ha generado alguna incomodidad o discusién en
el Gabinete con la cartera de Salud, que al inicio se oponia?

R. Al ser la jefa del equipo negociador del Per( al mas alto nivel
politico, llevaba muy en claro las instrucciones del presidente de
la Republica, quien ha estado informado de todo lo que sucedia
en las reuniones en Atlanta. Y ha sido el mismo presidente quien
anuncio al pais el cierre de negociaciones con el Gabinete
Ministerial a su lado. El ministro de Salud, en declaraciones a la
agencia de noticias Andina, ha dicho que los genéricos no
subiran de precio como consecuenciade la firma del TPP, que lo
que se ha acordado en el tratado no tiene nada que ver con lo que
ya tenemos y se protegen los datos de prueba para los
medicamentos innovadores de origen bioldgico.

P. Pero el propio Ministerio de Salud en el 2013 estim6 que los
costos adicionales para las compras publicas de farmacos serian
de cientos de millones de soles acumulados.

R. Solo he visto un articulo periodistico sobre el tema y para
opinar preferiria tener primero el estudioy ver los supuestos
planteados en la investigacion, asi como la base estadistica. En
segundo lugar, debe quedar en claro que los precios que el
Estado pagapor los medicamentos para garantizar la salud
publica tienen que ver con la negociacién entabladaentre el
negociador del Estado y el laboratorio, y el poder de negociacién
lo otorgael volumen de compra.

P. Se ha dicho que los funcionarios de Digemid que asistieron a
estaronda regresaron antes porque su intencién de no ceder ante
la propuesta de proteger los datos de prueba para medicinas
bioldgicas habia fracasado. ¢Fue asi?

R. Nosotros hemos cambiado nuestros pasajes de regreso hasta
tres veces. Regresabamos el viernes por la noche, pero
finalmente lo hicimos la madrugada del martes. El ministro de
Relaciones Exteriores y suequipo cambiaron su pasaje de
manera anticipada y el ministro de Salud se quedo dos dias, pero
no sépor qué el equipo de este ministerio regresé unas horas
antes de que se terminasen las negociaciones. Intuyo que pudo
haber sido por un tema administrativo ligado a los permisos,
porque las negociaciones son de 24 horasy a veces los equipos
administrativos no estan todo ese tiempo para atender los
pedidos.

P (Entonces no fue una forma de decir “ya perdi, hagan ustedes
lo que crean conveniente”?

R. Creo quees importante sefialar que esta es una politica de
Estado, tanto asi que el mismo presidente de la Republica con sus
ministros han respaldado lo negociado, porque hay que pensar en
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un pais que tiene que abrir sus puertas para los préximos 20 o 25
afios, en donde la competencia internacional va a ser muy fuerte,
y estarenun bloque que representaal 40% del PBI mundial es
importante y necesario para un pais como el Perd.

P ¢Qué eslo que finalmente se haacordado conrespectoa la
proteccion de datos de prueba y por qué se ha generado una
alerta tan grande alrededor de ellos?

R. Los datos de prueba son la informacién estadisticade ensayos
que miden la eficacia y la seguridad de un medicamento. Una
cosaes la patente que protege tu invencién y que supone haber
invertido ingentes cantidades de dinero, y otra es la proteccion de
estos ensayos, que también requieren fuertes inversionesy que
para los farmacos de origen biol6gico se ha protegido por cinco
afios, lo cual es consecuente porque los de origen quimico ya
tenian esta proteccion.

P ¢Pero por qué es importante esta proteccion?
R. Para evitar que la competencia copie el producto. Por eso
estos temas estan en el capitulo de propiedad intelectual.

P. Adifan no se ha pronunciado aln sobre el tema, pero, en un
comunicado publicado dias antes del cierre de las negociaciones,
decia que aceptar esta proteccion significaba ir mas alla del TLC
con Estados Unidos.

R. No hemos pasado esalinea roja. Haberlo hecho hubiera
significado aceptarlos 12 u 8 afios de proteccion que pedian los
paises mas desarrollados. Es mas, la proteccion efectiva puede
ser menor a los cinco afios, porque se ha acordado que si un
medicamento obtuvo esta proteccion en su pais de origen hace
dos afios y luego viene al Per( a pedir lo mismo, la proteccién
que le otorgara el Per( sera de tres afios, porque ya lleva dos con
el beneficio. Eso sellama ventanade acceso.

P. Los opositores dicen que esto significa incrementar el tiempo
de la patentey cerrar el paso a los medicamentos genéricos.

R. Recordemos que ya tenemos experiencia de proteccién de
datos de prueba para farmacos de origen quimico y estos
usualmente se dan durante el tiempo de vigencia de la patentey
no la extienden. Es necesario aclarar este punto, porque en
muchos medios se ha dicho, incluso, que la patente se llevaria ya
no a 20, sino a 32 afios y eso no es asi.

P ¢Entonces afirma quesontemores infundados?

R. Asies. Incluso se ha logrado exceptuar de esta proteccion a
todos los farmacos derivados de la sangre y las vacunas. Ademas,
tenemos un periodo de 10 afios para adecuar nuestra normativa
interna, llamese reglamentos u otro tipo de norma necesaria. Con
todo esto creo que el saldo es positivo

Un bloque UGnico contra los laboratorios Ver en Boletin
Farmacos Agencias Reguladoras y Politicas en la Seccion
Entrevistas

Soledad Vallejos
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Tratados de Libre Comercio, Propiedad Intelectual y Patentes

Transpacifico limitaria medicamentos asequibles: OMS

La Jornada, 12 de noviembre de 2015
http://www.jornada.unam.mx/u ltimas/2015/11/12/transpacifico -
limitaria-medicamentos-asequibles-oms-3911.html

Un gran pacto comercial entre 12 paises de la cuenca del Pacifico
podria limitar la disponibilidad de medicamentos asequibles, dijo
el jueves la jefa de la OMS, que seuni6 a un acalorado debate
sobre el impacto del acuerdo.

Margaret Chan dijo en una conferencia que existen “algunas
preocupaciones muy serias” sobre el Acuerdo Transpacifico de
Cooperacion Economica (ATP), unaplataforma central para la
politica comercial del presidente de Estados Unidos, Barack
Obama, que aln debe ser ratificada por los gobiernos miembros
del pacto.

“Si estos acuerdos abren el comercio, pero cierran la puertaa
medicamentos asequibles, tenemos que plantear la pregunta: ¢es
esto realmente unavance?”, preguntd Chan ante una audiencia en
Ginebra.

Los que respaldan el acuerdo, entre ellos Estados Unidos,
Canada, Japony Australia, afirman que reducira barreras
comerciales y establecera estandares comunes en un 40%de la
economia mundial.

Pero otros organismos, incluyendo a lideres de la industria
farmacéutica de India, han dicho que podria terminar protegiendo
las patentes de poderosas empresas farmacéuticas dentro del area
del acuerdo a costa de fabricantes de farmacos genéricos mas
baratos fuera de la zona comercial.

“;Pueden soportarel costo de mil dolares por una pastilla para
tratar la Hepatitis C?”, consulté Chan a unaaudiencia compuesta
por expertos en salud,académicos y diplomaticos. “A menos que
reduzcamos estos precios, muchos millones de personas seran
dejadas atras”, sostuvo.

Ademas, Chan dijo que era importante encontrar el equilibrio
adecuado entre estimular la innovacion y mantener los costos de
los medicamentos asequibles, pero que algunas innovaciones
recientes han llevado a alzas “astrondmicas” de precios.

Si es ratificado, el ATP sera un legado de Obama y un eje de su
gobierno en Asia, el cual busca contrarrestar la creciente
influencia politica y econémica de China.

TPP es el peor acuerdo comercial, denuncia Médicos Sin
Fronteras

Tharanga Yakupitiyage

El Pais, 11 de octubre 2015
http://www.elpais.cr/2015/10/11/tpp-es-el-peor-acuerdo-
comercial-denuncia-medicos-sin-fronteras/

El Acuerdo Transpacifico de Cooperacién Econdmica (TPP, en
inglés) “pasarda la historia como el peor acuerdo comercial para
el acceso a los medicamentos en los paises en desarrollo”,

denuncié Médicos sin Fronteras (MSF) en un comunicado tras la
firma del tratado hace una semana.

El TPP es el mayor acuerdo comercial de los Gltimos afios ya que
retne a 12 paises, incluido Estados Unidos, que en conjunto
representan 40 por ciento de la economia mundial.

“El impacto negativo del TPP en la salud publica serd enorme, se
sentira en los afios por veniry no se limitard a los actuales 12
paises (signatarios), ya que es un modelo peligroso para futuros
acuerdos”: Médicos sin Fronteras.

Las negociaciones del tratado, iniciadas en 2008, concluyeron
con su firma en la surefiaciudad estadounidense de Atlanta. El
TPP incluye una serie de medidas econdmicas, como la
reduccién de aranceles y normas para el derecho laboral, la
regulacion ambiental y las inversiones internacionales.

“Este acuerdo equipara el campo de juego para nuestros
agricultores, ganaderos y fabricantes mediante la eliminacion de
méas de 18.000 impuestos que diversos paises aplican a nuestros
productos”, declar¢ el presidente estadounidense Barack Obama,
en un comunicado tras las negociaciones.

Obama afadi6 que el TPP tiene los compromisos “mas sélidos”
sobre trabajo y medio ambiente que cualquier otro tratado
comercial de la historia.

Aunque el acuerdo ain no ha sido adoptado formalmente por los
organos legislativos de los paises signatarios, ya recibio criticas
por parte de numerosas organizaciones de la sociedad civil,
incluida MSF, cuya principal preocupacion surge de las
disposiciones del TPP sobre la proteccion de los farmacos
biolégicos sujetos a la propiedad intelectual.

Por farmacos bioldgicos se entiende toda terapia de unafuente de
origen bioldgica, como las vacunas, las antitoxinas y los
anticuerpos monoclonales para enfermedades como el cancery el
virus de inmunodeficiencia humana/sindrome de
inmunodeficiencia adquirida (VIH/sida).

La organizacién de investigacion Brookings Institution, con sede
en Estados Unidos, sefiala que los formacos biolégicos son
estructuralmente mas complejos que otros medicamentos, lo que
hace que su elaboracién seamas dificil y costosa. En promedio,
cuestan 22 veces mas que los demas.

Debido a estos costos, las empresas utilizan el farmaco original
para desarrollar “biosimilares”, o sea versiones genéricas mas
baratas de los productos bioldgicos. MSF ha declarado que esta
es la “mejor manera de reducir los precios de los medicamentos y
de mejorar el acceso al tratamiento”.

Por ejemplo, MSF brinda tratamiento con medicamentos
genéricos a unas 300.000 personas con VIH/sida en 21 paises.
Estos farmacos redujeron el costo anual de la organizacion de
US$10.000 a US$140 por cada paciente tratado.

Sin embargo, en Estados Unidos los fabricantes de farmacos
biolégicos tienen 12 afios de exclusividad sobre la informacion
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necesaria para copiarlos. Durante ese lapso, la FDA no puede
aprobar un farmaco biosimilar que utilice los datos biologicos
originales.

Las normas que protegen esos datos varian segun los paises. Por
ejemplo, Chile, México y Perl no regulan los datos bioldgicos en
absoluto.

Como parte de las negociaciones del TPP, EE UU intenté incluir
la regla de proteccién de 12 afios, pero al final los ministros de
los distintos paises signatarios acordaron un lapso minimo
obligatorio de cinco a ocho afios de proteccion de los datos.

En consecuencia, los farmacos biosimilares no podran ingresar al
mercado de aquellos paises que anteriormente no tenian
restricciones al respecto. Segin MSF, eso elevara los precios de
los medicamentos esenciales, sostenidos por las empresas
farmacéuticas, lo que impedird que las personasy los
proveedores de salud los adquieran a un precio accesible.

MSF prevé que al menos 500 millones de personas no podran
acceder a los medicamentos unavez que el TPP entre en vigor.

“Los grandes perdedores en el TPP son los pacientes y los
proveedores de tratamiento en los paises en desarrollo”, denuncid
MSF en un comunicado.

La organizacion inst6 a los gobiernos y sus legislaturas a
considerar las consecuencias.

“El impacto negativo del TPP en la salud ptiblica serd enorme, se
sentird en los afios por veniry no se limitard a los actuales 12
paises del TPP, ya que es un modelo peligroso para futuros
acuerdos,” advirti6 MSF.

Siete cosas que necesita saber acerca del acuerdo comercial
TPP

El Comercio, 7 de octubre de 2015
http://elcomercio.pe/economia/mundo/siete-cosas-gue-necesita-
saber-acerca-acuerdo-comercial-tpp-noticia-1846449

Editado por saludy Farmacos

1. El TPP es tanto sobre geopolitica, como lo es sobre comercio.
A menudo considerado la “columna vertebral” del “pivote
economico” del presidente estadounidense Barack Obama hacia
Asia, la meta para EE UU y Jap6n es conseguiradelantarse a
China, queno estaincluida en el TPP, y crear unazona
economica en la Cuenca del Pacifico que podria equilibrar el
peso econémico de Beijing en la region.

También buscaestablecerlas reglas de la economia global del
siglo 21, desdeel flujo transfronterizo de datos hasta las
regulaciones para controlar la participacion de empresas de
propiedad estatalen el comercio internacional.

2. China no forma parte de él. Adn. Mientras que originalmente
el TPP fue planteado como un movimiento liderado por EE UU
para contener a China, la perspectivaen Washington se ha

suavizado en los Ultimos afios. China ha observado el desarrollo
del TPP cuidadosamentey mientras dedica tiempo a sus propias
negociaciones comerciales rivales, muchos en la comunidad de
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negocios de EE UU sienten que la verdadera promesa
del TPP radica en la apertura a otros paises a unirse, en particular
a China.

Los miembros actuales son Australia, Brunei, Canadd, Chile, EE
UU, Japén, Malasia, México, Nueva Zelanda, Pert, Singapury
Vietnam. Se han alineado ya como posibles miembros otras
economias asiaticas y latinoamericanas como Corea del Sur,
Taiwan, Filipinas y Colombia.

3. El TPP incluye un acuerdo de libre comercio entre dos de las
tres economias mas grandes del mundo, Japény EE UU, nunca
antes han tenido un acuerdo comercial bilateral. Pero cuando
Japon se unio a las negociaciones del TPP en 2013 impulsé
amplias conversaciones separadas, que abordaron desde el
comercio de la industria automotriz hasta la de carne de res, el
arroz y la carmne de cerdo.

El resultado seria un acuerdo comercial de facto entre dos de las
tres economias mas grandes del mundo que probablemente, con
el tiempo, eliminaria las barreras comerciales entre los dos
paises.

Probablemente también integraria ain mas la economia y las
cadenas de suministro de Japdn con las de América del Norte.
Uno de los puntos finales de discordia fueron las reglas de

contenido nacional para automéviles y piezas de automoviles.

En las discusiones se enfrentaron los fabricantes de piezas
automotrices de Canaday México —que prosperaron bajo el
Tratado de Libre Comercio de América del Norte (TLCAN)
durante los Ultimos 20 afios— contra los fabricantes de
automoviles japoneses (que tienen cadenas de suministro que se
extienden a paises no pertenecientes al TPP como China y
Tailandia).

4. Es un acuerdo clave para el primer ministro japonés, Shinzo
Abe. Para asegurarel TPP, Abe se enfrenté a algunos poderosos
actores en la politica japonesa, incluyendo el grupo de presion de
la agricultura. Pero ha sostenido en repetidas ocasiones que
ayudaria a Japén a emprender reformas estructurales muy
necesarias que impulsarian el crecimiento de la economia.

Eso es ciertamente algo que necesita. El producto interno bruto
de Japdn se contrajo a una tasaanualizada de 1,2% en el segundo
trimestre de esteafioy los datos sugieren que el tercer trimestre
no seramucho mejor, poniendo a Jap6n en unarecesion técnica.

5. El TPP es controversial en muchos de sus paises miembros.
Para la campafia electoral canadiense las negociaciones

del TPP han proporcionado uno de los puntos principales del
debate econdmico. La carrera presenta un empate técnico entre
tres candidatos, entre ellos Tom Mulcair, el jefe del Nuevo
Partido Democratico, que prometié denunciarel TPP sisu
partido gana el 19 de octubre.

En EE UU, Australia y otros paises, los opositores han incautado
una disposicién que permite a las empresas extranjeras impugnar
las decisiones de los gobiernos ante paneles de arbitraje
internacional. En Australia, el tema es particularmente sensible
ya que el gigante del tabaco Philip Morris ha iniciado una
demanda contra el gobierno de ese pais a través de un tratado de
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inversion por la introduccion del gobierno de un empaquetado
genérico.

También EE UU ha acordado excluir el tabaco y otros
reglamentos relacionados con la salud publica del sistema de
disputa de inversion del TPP.

6. El TPP coqueteaconel tema de la manipulacién de divisas.
Entre los temas que han generado mayor controversia en EE UU
estd el de control de las monedas y la cuestion de las
devaluaciones competitivas.

Mirando cautelosamente a un yen mas débil y la competencia de
Toyotay otros, la industria automotriz de EE UU y sus
defensores en el Congreso han estado presionando para incluir
una prohibicién sobre la manipulacion de las divisas en el TPP.

Probablemente no haga parte formal del TPP, pero de acuerdoa
personas cercanas a las discusiones, los ministros de finanzas y
gobernadores de bancos centrales de los paises del TPP han
acordado un acuerdo paralelo que los comprometeria a no
participar en devaluaciones competitivas en beneficio de sus
propios exportadores.

No obstante, ninguno de los paises del TPP esta dispuesto a hacer
es0s compromisos ejecutables a través de sanciones comerciales,
una de las principales demandas de la industria automotriz y sus
partidarios.

7. El TPP abre un nuevo camino en las normas ambientales y
laborales. Desde el 2007, EE UU estéobligado a incluir
discusiones de las normas ambientales y laborales en sus
negociaciones comerciales. Pero el TPP seria el primer acuerdo
en el que esos compromisos serian exigibles y potencialmente
sujetos a sanciones comerciales en caso de incumplimiento.

Muchos activistas ambientales siguen siendo escépticos, pero EE
UU insiste en que el TPP podria ayudar a reducir el trafico de
especies en peligro y hacer frente a otros problemas como la
sobrepescaen los paises del TPP. Si los paises no cumplen con
sus compromisos, Washington podriainvocar el acuerdo.

Nuevas disposiciones laborales en el TPP también obligarian a
grandes cambios en paises como Malasia y Vietnam. Para poder
participar los paises tendrian que demostrar que estan
cumpliendo con las normas de la Organizacion Internacional del
Trabajo.

Los paises del TPP estarian obligados a tener salarios minimos.
También tendrian que hacer cumplir las prohibiciones sobre las
practicas que ahora dan lugar a trabajos forzados como cuando
los empleadores confiscan los pasaportes de los trabajadores
migrantes e imponen comisiones especiales de contratacion que
pueden dejar a los trabajadores en deuda inmediata.

En Vietnam, el gobierno tendria que permitir unamayor libertad
para los trabajadores a sindicalizarse y permitir la creacion de un
rival a su federacién sindical Gnica.

EE UU. Clinton dice que no esta de acuerdo con pacto
comercial del Pacifico
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El Pais, 7 de octubre de 2015
http://www.elpais.com.uy/mundo/clinton-desacuerdo-pacto-
comercial-pacifico.html

La precandidata demdcrata no considera que el acuerdo TPP (por
sus siglas en inglés) "cumpla con las expectativas que tengo”.

La precandidata democrata a la presidencia de Estados Unidos
Hillary Clinton dijo el miércoles que no respalda el Acuerdo
Estratégico Trans-Pacifico de Asociacion Economica (TPP),
rechazando un eje central del giro estratégico del presidente
Barack Obama para concentrarse en Asia.

Clinton sostuvo durante unavisita de campafia a lowa que esta
preocupadaya que la manipulacién del tipo de cambio no es
parte del acuerdoy que "las compafiias farmacéuticas podrian
haber recibido méas beneficios y los pacientes menos".

"No estoy a favor de lo que me enteré (sobre el tratado)", dijo
Clinton en una entrevistacon el programa "Newshour", grabada
durante su visita al Cornell College en Mount Vernon, lowa. "No
creo que cumpla con las altas expectativas que tengo", agrego.

EE UU es unode los 12 paises de la cuenca del Pacifico que
llegaron a un pacto estasemana para liberalizar el comercio, lo
que afectara los costos de productos desde lacteos a
medicamentos de biotecnologia. Entre los firmantes del acuerdo
estan México, Chile y Perd.

El TPP, cerrado el lunes luego de maratonicas negociaciones,
abarca a un 40 por ciento de la economia mundial y deberia ser
uno de los hitos que definirian el legado de Obama.

Clinton, quien fue secretaria de Estado durante el primer

mandato de Obama, se ha distanciado del Gobierno en momentos
en que buscaconsolidarsu respaldo antes del primer debate por
la carrera presidencial demdcrata la proxima semana.

Su ventaja en los sondeos de opinion entre los votantes
demdcratas ha disminuido en medio de unacontroversia sobresu
usode unservidor de correos electronicos privado mientras fue
secretaria de Estado, generado especulaciones sobre queel
vicepresidente Joe Biden podria entrar a la carrera.

Muchos demdcratas, incluidos grupos laborales que Clinton
buscaque la respalden, temen que el pacto cueste empleos en el
sectormanufacturero estadounidense o que debilite las leyes
medioambientales.

"He dicho desde un inicio que debiamos tener un acuerdo
comercial que cree buenos empleos en EE UU, que eleve los
sueldos y promueva nuestra seguridad nacional”, dijo Clinton en
la entrevista.

EE UU no logra aumentar la patente de biol6gicos a 12 afios
enel TPP

Marta Riesgo

El Global, 9 de octubre de 2015
http://www.elglobal.net/noticias -medicamento/2015-10-
09/industria-farmaceutica/ee-uu-no-logra-aumentar-la-patente-
de-biologicos-a-12-anos-en-el-
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Finalmente el Gobierno de EE UU no logro establecer un periodo
de exclusividad para los biologicos de 12 afios en el recién
acordado Tratado Transpacifico de Comercio (TPP). El pacto,
promovido por Estados Unidos y que involucra a otros 11 paises:
Japon, Australia, Nueva Zelanda, Malasia, Brunei, Singapur,
Vietnam, Canada, y los latinoamericanos México, Per( y Chile,
adoptarafinalmente unenfoque flexible para la exclusividad de
datos que sélo establecernormas minimas. En este sentido, el
representante comercial del Gobierno norteamericano, Michael
Froman explicé que el periodo minimo de exclusividad de datos
que ofrece a los nuevos farmacos biolégicos serade cinco afios.
Ademas, el pacto podria proporcionar "otras medidas", como un
tiempo de descuento para los procesos de regulacién que podria
traducirse en un periodo mas largo de exclusividad.

La intencién de EE UU era la de establecer un periodo de
exclusividad de 12 afios para estos productos pero la firme
oposicién de paises como Australia, Chile, Perd o México
hicieron imposible poder establecereste periodo de patente.
Aunque aln hay un gran hermetismo sobre lo acordado en el
TPP, la semana pasadael medio Malasian Insider especificaba
que los periodos de patente podrian alargarse como maximo
hastalos ocho afios. Los cinco acordados y hasta otros tres
adicionales. Precisamente en este pais no hay un periodo de
patente establecido para los farmacos bioldgicos.

Aunque los detalles del acuerdo no se haran publicos hasta
dentro de varias semanas, las principales patronales de la
industria farmacéutica norteamericana no tardaron en hacer las
primeras valoraciones. Desde la Organizacion de la Industria
Biotecnoldgica (BIO) aseguraron estar "muy decepcionados por
la decisidn de no incluir los 12 afios de exclusividad de datos
para los productos biolgicos". Asimismo, explicaron que estos
12 afios, "es un requisito previo para atraer la inversién necesaria
para continuar la innovacion médica y el desarrollo de nuevas
curas y terapias biologicas".

Asimismo, desde BIO explican que el actual periodo de
exclusividad de 12 afios establecido en EE UU "fue elaborado
cuidadosamente por una mayoria bipartidista en el Congreso
después de un debatey deliberacion cuidadosay reflexiva". De
este modo, argumenta que "el Congreso establece 12 afios como
el periodo apropiado para fomentar la innovacion y facilitar el
acceso a los biosimilares en un plazo razonable. Aunque el TPP
no tendréimpacto en el periodo de proteccion de datos
establecido en EE UU, creemos que significa un fracaso que
nuestros socios de la zona Asia-Pacifico no puedan acordar una
longitud similar y, ademas, enfriara la inversion global y el
desarrollo de nuevos tratamientos para los pacientes™.

Desarrollo de farmacos

Por su parte, la patronal americana de la industria farmacéutica
(PhRMA) consideraque "unafuerte proteccion de la propiedad
intelectual es necesaria para el descubrimiento y el desarrollo de
nuevos tratamientos y terapias para los pacientes”.En este
sentido, muestran su decepcion ante la falta de acuerdo para
asegurar el plazo de 12 afios de proteccion para unos farmacos
que "representan la proxima ola de innovacion de nuestra
industria”. Esta solicitud, aseguran "no era un namero al azar,
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sino el resultado de un largo debate en el Congreso, lo que
determiné que este periodo de tiempo captura el equilibrio
adecuado que estimula la investigacion™.

Mientras esperan los Ultimos detalles, dicen, "parece que los
ministros de los paises han perdido la oportunidad de fomentar la
innovacion que se traducira en el lanzamiento de medicamentos
que pueden salvar vidas".

Por contra, desde la patronal de compafiias de genéricos y
biosimilares norteamericana (GPhA), apoyan "firmemente los
esfuerzos realizados para mejorar el acceso en todo el mundo a
medicamentos asequibles™. Asimismo, se mostraron optimistas
ante unacuerdo que "nos acerca a | objetivo de mejorar el acceso
a terapias biosimilares seguras y eficaces".

En este sentido, aseguran que "las disposiciones comerciales que
facilitan el desarrollo de la innovaciény el acceso a fArmacos
que salvan vidas es una gran noticia para todos los pacientes",

Por ultimo, aseguran que su asociacion seguiré trabajando con el
gobierno sobre los detalles técnicos del TPP para asegurar "que
sepromueve la salud de los pacientes y el crecimiento
econoémico". El TPP, aseveran, presentaunaoportunidad "sin
precedentes para marcar el comienzo de una nuevaera del
comercio mundial, de acceso del paciente y de ahorros de salud”.

Una vz que EE UU ya ha logrado un acuerdo para el TPP,
desde Europa recuerdan las negociaciones del TTIP

Bernd Langue, presidente de la comisién de Comercio
Internacional y ponentedel TTIP en el Parlamento Europeo,
aseguré que el TPP "despejael camino™ al TTIP. "Ahoraes el
momento de avanzar con el TTIP", dijo. "Espero que nuestros
socios estadounidenses dedicaran plenamente sus esfuerzos para
participar en las negociaciones y presentar propuestas ambiciosas
e integrales que la Union Eeuropea ha estado esperando™.

Fuentes del Parlamento Europeo lamentan entre bastidores que
EE UU haya demorado los temas espinosos,y esperan mas
"voluntad politica" por su parte en adelante. Uno de los temas
que aun no se han abordado es el de la propiedad intelectual. El
pasado mes de mayo Pedro Velasco, jefe adjunto de la unidad de
Derechos de Proteccién Intelectual de la direccién general de
Comercio de la Comision Europea, explicé que "unnimero
limitado de cuestiones especificas de derechos de propiedad
intelectual podrian abordarse en las negociaciones del TTIP". No
obstante, puntualizd, "teniendo en cuentaque la Unién Europea y
EE UU tienen un sistema bien desarrollado y equilibrado en el
area de propiedad intelectual relacionada con la salud, no existe
un interés muy importante para discutir estos aspectos en detalle
enel TTIP".

Desde la la patronal europeade la industria innovadora (Efpia)
ya explicaron que "se hace necesario alcanzar un compromiso
conjunto para alcanzar altos estandares de exigencia en lo
referente a la proteccion de la propiedad intelectual”. En este
sentido, solicitan "la armonizacién sustantivade la ley de
patentes, incluyendo un periodo de gracia, asi como
oportunidades de aplicacion de patentes eficaces mediante el
apoyo a la eventual introduccidn de un mecanismo temprano de
resolucion™.
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H Tratado Transpacifico aplicara sus reglas farmacéuticas
de una manera escalonada

Carlos B. Rodriguez

El Global, 16 de octubre de 2015
http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/2015-10-
16/politica-sanitaria/el-tratado-transpacifico-aplicara-sus-reglas-
farmaceuticas-de-una-manera-
escalonada/pagina.aspx?idart=942212&utm_source=mail&utm
medium=news letter&utm campaign=elglobal

La propiedad intelectual en materia de medicamentos sigue
siendo la manzana de la discordia en el TPP

Los 12 paises vinculados a través del Acuerdo Transpacifico de
Cooperacion Econdmica, también conocido como TPP, deberan
ajustarsea las reglas farmacéuticas establecidas con
independenciade su nivel deriqueza o desarrollo, pero no todos
lo haran al mismo tiempo. La enorme dificultad para llegar a un
acuerdo en esta materia (el altimo escollo que tuvo que superarel
TPP) obligd a Estados Unidos a llevar a cabo lo que parece ser
una negociacion bilateral con el resto de sus socios, que en

altima instancia supondra la aplicacion escalonada de las nuevas
reglas farmacéuticas.

Los acuerdos farmacéuticos incluidos en el TPP suponen, para
empezar, un giro en la politica comercial internacional de los
Estados Unidos. Hasta ahora, se guiaban por un compromiso
alcanzado en 2007, conocido como el Acuerdo del 10 de mayo,
que por primera vez vino a reconocer el impacto negativo que la
inclusion de fuertes reglas de proteccion intelectual podria tener
en paises en vias de desarrollo en materia de accesoa los
medicamentos.
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Desde queel TTP comenz6 a negociarse, hace mas de cinco
afios, quedo claro que Estados Unidos queria abandonaresta
politica. En octubre de 2014, una version prematura del acuerdo
farmacéutico todavia contemplaba dos posibilidades para
afrontar los derechos de propiedad intelectual: por un lado, la
posibilidad de incluir cladsulas que eximieran a los paises de
aplicar estas normas hasta que no hubiesen alcanzado cierto nivel
de desarrollo; por otro, la que ha quedado plasmada en la version
filtrada por Wikileaks: una aplicacién por tramos acordados en
funcién de cada pais.

¢ Qué hay de nuewo?

El ejemplo mas mediatico continta siendo el futuro de la
regulacion de la propiedad intelectual en relacion a los
medicamentos biol6gicos. El TPP ofrece dos opciones de
redactado mas bien ambiglio: por un lado se ofrece la posibilidad
de dar ocho afios de exclusividad de mercado a partir de la fecha
de aprobacién; por otro, los paises pueden acogerse a un minimo
de cinco afios, a los que habria que sumar una cantidad de tiempo
no determinada y condicionada por "circunstancias de mercado"
que resultenen un "resultado comparable™ a nivel de mercado.

Sea cual sea la opcidn, en ocho de estos paises (vertabla) la
aplicacion de estas reglas no incluye periodo de transicion.
Malasia y México disponen de una moratoria de cinco afios,y
PerG y Vietnam de diez. Asimismo, seis de estos paises, los
cuatro que gozan de un aplazamiento mas Chile y Brunei,
incluyen variables en funcion de los anexos negociados con cada
unode ellos.

Las reglas farmacéuticas del TPP

Una entrada en vigor escalonada. Periodos de transicion por pais

Vinculo Exclusividad | Exclusividad =~ Prérrogas | Extensiones = Extensiones
de patentes | de mercado | de mercado  pornueva | (aprobacidn  (examen de
{blolégicos) | (pequenas  informacién | regultoria) patente)
moléculas) clinica/
combinacion
AUSTRALIA
BRUNEI Sin periode Sin periodo Sin periodo
de transicdn | detransicidn | de transicién |
CANADA
CHILE Sinperiodo | Sinperiodo | Sin periedo \J Los espacios en blanco in-
de transicién | detransicién | detransicion | dican que no hay periodo de
JAPON transicion.
MALASIA 4,5 anos 5anos Sin periodo Sin periodo 45 anos
detranskian | de transicién J Lamencidn escrita ala au-
MEXICO 5anos 5 anos 5 anos 4.5 anos sencia de un periodo de tran-
NUEVA ZELANDA sicion en el resto de palief.es
PERD = T T = solo para indicar la aparicion
G anos dm: periodo 5 anos Li": Pe"?*_’u ds": perodo de condicionantes o variables
1S iC s
e lransxoan | | ransxion | e Lransicion "eleva“es pﬂra ese w‘s' fmto
_____ SUNGAPUR de los acuerdos bilaterales
_ESTADOS UNIDOS | ! con EEUU.
VIETNAM 3 anos 10anos 10 anos 10ahos 5anos 3 anos
Fuente: Mubike Gitisen s Glabal Accuss to Medicines Program El Glakwl

Perd, por ejemplo, podra ponera correr el reloj de la
exclusividad desde el momento en el que un medicamento

biolégico entre en el mercado estadounidense o de cualquier otro
pais socio del TPP. Pero esto sélo seaplicara mientras que las
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autoridades peruanas aprueben ese producto en el plazo de seis
meses. Es decir, en términos practicos, los periodos de
exclusividad seacortarian sélosi el laboratorio tarda demasiado
en solicitar la aprobacién en Perd, tal y como sefiala Public
Citizen, una organizacion sin &nimo de lucro que defiende los
derechos de los consumidores.

En Ultima instacia, puede considerarse que estas excepciones
dependen mas de lo que hagan las compafiias que de lo que
hagan los paises. Similar al anexo de Perl es el que se ha firmado
con Brunei y Malasia, y que procura respetarlo que alli se
denomina como 'ventanade acceso'. Las autoridades de ambos
paises pueden requerir a un laboratorio que inicie el proceso de
comercializacién de un medicamento en un plazo maximo de 18
meses después de habersido aprobado en cualquier otro pais, sea
o no firmante del TPP.

Casi todos los puntos que forman parte del acuerdo farmacéutico
del Tratado Transpacifico han terminado por quedar plasmados
de manera muy distintaa la inicial. La versién mas temprana del
acuerdo, por ejemplo, establecia limites al periodo y aplicacion
de las extensiones de patente. La version actual no hace
referencia a estas limitaciones, sino que permite que cada pais
establezca las condiciones y limitaciones dentro de su sistema
legal, animandoles ademas a acelerar los tramites relativos a los
expedientes de comercializacion.

Algo similar ocurre en relacién a la 'clausula Bolar', que permite
iniciar los procesos de experimentacion y obtencion de
autorizaciones gubernamentales necesarios para comercializar un
producto antes de que haya vencido una patente. En versiones
iniciales del acuerdo se intent6 limitar su aplicacion. Finalmente
seha adoptado un enfoque mas generalizado y flexible, que
refleja el régimen existente actualmente en Canaday Nueva
Zelanda.

En cuanto a las nuevas indicaciones, el acuerdo desembocaen
otras dos posibilidades: la primera permitiria afiadir un periodo
de exclusividad de "al menos tres afios" paranueva informacién
clinica que apoye unanuevaindicacién; bajo la segunda, un pais
podria aprobar cinco afios de exclusividad siun producto queya
estden el mercado es combinado con unanueva molécula que no
habia sido previamente aprobada.

¢ Més excepciones?

La disposicion establece salvaguardias para la salud publica, de
conformidad con el Acuerdo sobre los ADPIC vy la Declaracion
de Doha. Esto deberia significar que las partes podran establecer
excepciones de la comercializacion de exclusividad de ciertos
medicamentos. Antes del Acuerdo Transpacifico, cinco de sus
socios, por ejemplo, no tenian ningun tipo de exclusividad para
medicamentos bioldgicos.

"Bl peor acuerdo comercial para el accesoa los
medicamentos en los paises en desarrollo™. Asiha calificado
Médicos Sin Fronteras el acuerdo de los doce paises agrupados
comercialmente enel Tratado Transpacifico, que ha encontrado
en la propiedad intelectual su manzana de la discordia. Aln
faltan semanas para que los estados socios liberen los
documentos del acuerdo, pero las filtraciones de Wikileaks han
obligado a algunos de sus protagonistas asalir a la palestra para
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defender un tratado que, segln afirman, no subira el precio de los
medicamentos.

Los detractores, por su parte, alertan de que el alza en el precio
de los farmacos esté casi garantizada y que el acceso a muchas
innovaciones,asi como a genéricos y biosimilares, podraverse
bloqueado. Apuntan a su principal impulsor para ejemplificar el
dafio que puede hacer el TPP. Estados Unidos ha conseguido
incluir reglas farmacéuticas muy similares a las que maneja a
nivel interno, y alli el alto precio de los medicamentos ya ha
hecho estragos anivel presupuestario y ha impuesto barreras de
acceso que estan llevando a algunos candidatos a las elecciones
presidenciales a plantear un cambio radical del modelo.

B TPP y las barreras que limitan el acceso a los fArmacos
Carlos M. Correa.

InterPressService, Octubre 2015
http://www.ipsnoticias.net/2015/10/el-tpp-y-las-barreras-gue-
limitan-el-acceso-a-los-farmacos/

La industria farmacéutica de EE UU y de Europa seanotd una
importante victoria con la adopcidn,en 1994, del Acuerdo sobre
los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (TRIPS, en inglés), en el contexto
de la entonces naciente Organizacion Mundial del Comercio
(OMC).

Aunque se permitié un periodo de transicion, TRIPS no dej6
espacio alguno para el tratamiento especial y diferenciado de los
paises segun sus niveles de desarrollo. En particular, impuso a
todos los miembros de la OMC la obligacién de conceder
patentes en todos los campos de la tecnologia.

La ausencia de la proteccion de las patentes permite fomentar la
competencia de precios en el mercado farmacéutico y, en algunos
casos, el desarrollo de industrias farmacéuticas genéricas. El caso
mas notable es el de India, que desarrollé una sélida industria
farmacéutica que hoy se conoce como “la farmacia del mundo en
desarrollo”.

El Acuerdo de Asociacion Transpacifico (TPP, en inglés) para la
cooperacidn econdmica es un ambicioso tratado comercial entre
EE UU y 11 paises: Australia, Brunei, Canadé, Chile, Japon,
Malasia, México, Nueva Zelanda, Perd, Singapur y Vietnam.
Cabe destacar que existen grandes diferencias en el nivel de
desarrollo de esos paises. Por ejemplo, el producto interno bruto
por habitante de Vietnam es aproximadamente 43 veces menor
que el equivalente de EE UU. No obstante, Washington pretende
que seapliquen las mismas normas de proteccion a todas las
partes del TPP.

De hecho, los aranceles ya son bajos entre los paises que
negociaron el tratado. En este sentido, es muy poco lo que se
puede avanzar con el TPP. En realidad, estos convenios tienen
que ver con cuestiones tales como los derechos de propiedad
intelectual. Y es probable que para EE UU la razdn estratégica
mas importante de estainiciativa seacontrarrestar la creciente
influencia de China en Asiay el Pacifico, y hacer que la regién
seamenos acogedora para el “capitalismo de Estado” chino.
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Que los productos farmacéuticos tuvieran unamayor proteccion
era unainquietud clave de Washington en las negociaciones
comerciales que llevaron a la adopcién del TRIPS. A pesarde la
mejora considerable de las normas internacionales de proteccion
de la propiedad intelectual que implicaba ese acuerdo, las
industrias farmacéuticas de EE UU y la Unidn Europea seguian
sin estarsatisfechas y aspiraron a niveles alin mayores de
proteccion.

Sin embargo, pronto se hizo evidente que no seria posible
alcanzar esos niveles dentro de las organizaciones multilaterales
pertinentes -la OMC y la Organizacién Mundial de la Propiedad
Intelectual- donde los paises en desarrollo se resistian a reforzar
la proteccion de la propiedad intelectual. En este escenario, los
paises industrializados optaron por buscaresamayor proteccion
que exigian la industria farmacéutica y otros grupos a través de
los tratados comerciales bilaterales o plurilaterales, en los cuales
la posicion de negociacién de los paises individuales es mas
débil, y las promesas de acceso al mercado, u otras ventajas
comerciales reales o esperadas, hacen que los acuerdos de
propiedad intelectual sean més viables.

Asi, mientras que con el TRIPS las patentes estan vigentes
durante 20 afios a partir de la fecha de su solicitud, los tratados
de libre comercio (TLC) promovidos por Estados Unidos obligan
a los paises signatarios a ampliar el plazo para compensar las
demoras “poco razonables” que superen cierto lapso en los
tramites de aprobacion de la comercializacion de un
medicamento, asicomo durante el examen vy la concesion de las
solicitudes de patentes.

Los TLC también obligan, entre otras cosas, a la concesion de
patentes segun su “utilidad”, y no por su capacidad de aplicacion
industrial, y sobre todo, para garantizar la exclusividad en el
mercado a través de la proteccion de la informacién de las
pruebas necesarias para que se apruebe la comercializacion de
los farmacos, por lo general durante cinco afios a partir de la
fecha de esa aprobacion en el pais donde se solicita la proteccidn.

Los TLC requieren igualmente socios para establecer un
“vinculo” entre la aprobacion de la comercializacion de los
medicamentos y las patentes,y asi conceder a las empresas
farmacéuticas los derechos que, en algunos de estos tratados, son
més solidos que aquellos existentes por la legislacion de Estados
Unidos.

Por ejemplo, unestudio concluyé que la extension del plazo de
las patentes generaria en Colombia un aumento de US$329
millones en los gastos farmacéuticos y una reduccion de siete
por ciento en el consumo de farmacos en 2025.

Con respecto al posible impacto del TPP, un estudio realizado
por investigadores de Australia y Estados Unidos calcula que, en
Vietnam, el gobierno solo podria brindar terapia antirretroviral a
30 por ciento de quienes viven con VIH (virus de
inmunodeficiencia humana), frente al actual 68 por ciento, ya
que el costo anualdel tratamiento por personasubiria de los
US$127 actualesa US$501 con la propuestade Washington.

El impacto negativo de las normas de estos TLC -conocidos
como TRIPS+- en elacceso a los medicamentos se confirmé
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incluso en paises industrializados que no son exportadores netos
de derechos de propiedad intelectual, como Australia y Canada.

Cepal identifica riesgos del TPP y llama a Chile a analizar
bien los acuerdos

EFE

El Mercurio, 20 de octubre de 2015
http://www.emol.com/noticias/Economia/2015/10/20/755304/Ce
pal-identifica-riesgos-del-TPP-y-llama-a-Chile-a-analizar-bien-
los-acuerdos.html

La Comisién Econdmica para América Latina y el Caribe

(Cepal) identifico riesgos en el Acuerdo de Asociacion
Transpacifico (TPP) e inst6 a analizar el impacto que tendraen la
region, incluido en Chile, previo a su ratificacion.

"La opinién pablica hade tener claro los capitulos (del acuerdo),
qué se negocid y cual es el impacto en regiones como la nuestra",
dijo hoy la secretaria ejecutiva del organismo, Alicia Barcena,
durante la presentacion del informe "Panorama de la Insercion
Internacional de América Latina y el Caribe" en la Ciudad de
México.

Asimismo, considerd que el estudio del TPP debe ir mas alla de
los tres paises firmantes de la region -México, Chile y Peri-y
analizar, por ejemplo, en qué modificara la relacion comercial
con Brasil de las naciones que forman parte del tratado.

Este tratado, suscrito a principios de octubre tras afios de
negociaciones, "va tener un impacto en la ciudadania", remarcé
Barcena, citando sectores como la medicina, la innovacion o los
productos culturales.

Sefialé varios capitulos del tratado como acceso a mercados,
reglas de origen, medidas sanitarias, procedimiento aduanero,
politicas de competencia, servicios transfronterizos, medio
ambiente o resolucion de conflictos, y por ello enfatiz6 en la
necesidad de transparenciaen el procesoy de informar a la
ciudadania.

En este aspecto, Barcena destacd la "poca informacidon” que se
tiene hastael momento de este tratado que engloba 12 paises que
representan el 36% del producto interior bruto (PIB) mundial y el
28% de los flujos mundiales de entrada de inversidn extranjera
directa (IED) y el 48% de salida.

Opin6 que para México suponeuna"oportunidad™ porel
estrecho vinculo que mantiene con EE UU, si bien en el caso de
Chile se deberan estudiar bien los acuerdos, pues China es su
principal cliente y ya dispone de tratados de libre comercio con
el resto de paises del TPP.

La titular de la Cepal aposté porla "reciprocidad"” para que los
doce paises, unos mas grandes que otros, estén en un “campo de
juego verdaderamente nivelado™.

Por ello, animd a crear "estrategias" nacionales y regionales para
que funcione el tratado, apostando porla innovaciény por la
produccidén de bienes de alto valor agregado que tengan un hueco
en el mercado internacional.
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Ademas, dijo, para que los beneficios del TPP setrasladen a la
ciudadania se debe buscarla manera de que el acuerdo sea
positivo para pequefias y medianas empresas, quienes crean el
90% del empleo en la region.

"Hay temas del TPP que pueden ser muy positivos y yo creo que
estoes lo que nosotros tenemos que mirar”, concluyd la
secretaria ejecutiva.

En el informe presentado hoy,donde la Cepal estima una caida
del 14% en el valor de las exportaciones a nivel regional para
esteafio, el organismo destacé la apertura de servicios que
representael TPP y subray6 que serd EE UU quien fije las reglas
del juego en patentes.

Entre los riesgos para la regién, remarcé la apertura de mercados
de autopartes y de productos lacteos, y la extension de las
patentes de medicamentos.

Ademés, de acuerdo con el estudio, el sectortextil, especialmente
el centroamericano, se podra ver afectado por una mayor
competencia de Vietnam.

El TPP fue suscrito a principios de octubre por EE UU, México,
Per, Chile, Canad4, Japon, Malasia, Singapur, Vietnam, Brunei,
Australia y Nueva Zelanda.

Los paises firmantes tienen ahora un plazo de dos afios para
realizar los cambios internos (aprobacién en el Congreso,
modificaciones legales, etc.) y que el TPP entre en vigor.

Se cerréel TPP: Bl panorama para Colombia

Mision Salud, 6 de octubre de 2015
http://www.mision-salud.org/2015/10/06/se-cerro-el-tpp-el-
panorama-para-colombia/

El lunes de estasemana, desde Atlanta y tras una intensasemana
de negociacidn, los Ministros de Comercio de los 12 paises parte
del TPP anunciaron que concluyeron satisfactoriamente las
negociaciones de todos los asuntos criticos que estaban
pendientes y que a partir de este momento los equipos de trabajo
de los paises emprenden la tarea de revisar los textos, producir el
borrador final y traducirlo.

Para las personas que hemos venido haciendo seguimiento a este
delicado y largo proceso de negociacién es muy dificil
pronunciarnos en favor o en contra de lo cerrado en Atlanta, por
la sencilla razon de que, como consecuenciadel secretismo y la
falta de espiritu democratico que ha caracterizado el

proceso, desconocemos en absoluto los textos negociados.

Gracias a filtraciones que ocurrieron meses atras, podemos tener
una idea de las disposiciones relativas a propiedad intelectual y
sus graves implicaciones sobre la salud publica de los paises en
desarrollo parte del Acuerdo, pero setrata de meras suposiciones
todavez que se sabe que los textos filtrados fueron objeto de
modificaciones en los dias posteriores a la filtracion y
particularmente en los Gltimos dias. De alli que lo primero que
estamos solicitando por enésima vez, a través de organizaciones
aliadas con sede en Estados Unidos, es que se liberen y
divulguen los textos negociados, a fin de facilitar unaevaluacion
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objetiva por parte de todas las personas con interés en proteger
los derechos humanos en el marco de este acuerdo comercial.

En concepto del profesor Brook Baker, Asesor Senior en Politica
de Health Global Access Project, “el TPP concedi6 grandes
beneficios a la ya obscenamente rentable industria farmacéutica
multinacional las cuales lograron que se extendieran los términos
de las patentes farmacéuticas en compensacion por retrasos en el
proceso regulatorio o patentario, que se obligue a otorgar
patentes para nuevos usos de medicamentos ya conocidos, que se
garanticen monopolios para moléculas de sintesis quimica y de
origen bioldgico a través de la proteccién de datos, que se dé
oportunidad para la oposicion al registro sanitario de
medicamentos genéricos (ya sea de sintesis quimica o bioldgicos)
en caso que se pudieran amenazar derechos patentarios y que se
fortalezcan los poderes en observancia, incluyendo la
incorporacion de la rendicion de cuentas ante arbitros privados
como parte del Sistema de Solucion de Diferencias Inversionista-
Estado cadavez que las expectativas de lucro por parte de
Pharma, derivadas de sus “inversiones” en propiedad intelectual,
se vean frustradas”*.

Médicos Sin Fronteras, por su parte, ha expresado “su
consternacion ante el hecho de que los paises del TPP hayan
accedido a las demandas del gobierno de los Estados Unidos y
las compafiias farmacéuticas multinacionales, las cuales
aumentaran el precio de los medicamentos para millones
innecesariamente, extendiendo monopolios y mas adn retrasando
la competencia genérica de bajo precio”*.

Segun Public Citizen, “La administracion Obama se mostrd a si
misma dispuestaaarriesgar todasu agenda comercial para
satisfacer la avaricia del lobby farmacéutico. En este sentido, las
personas tratando de entender por qué los precios de los
medicamentos son tan altos encuentran una respuesta
descorazonadoraen las negociaciones del TPP: la industria
farmacéutica ha comprado unaenorme influencia ante estos
lideres politicos” (Texto original en inglés, traduccion hecha por
Mision Salud).

En meses pasados tuvimos conocimiento del interés del Gobierno
Colombiano de adherir al TPP y de que estono se ha podido
concretar porque los protagonistas deltratado han tomado la
decision de no considerar solicitudes de adhesion sino con
posterioridad a la firma del mismo. En este panorama, aquellos
han advertido que, de acuerdo con las reglas de juego convenidas
entre todos los paises parte, los paises interesados en adherir
deberan hacerlo bajo el concepto de “lo toma o lo deja”, es decir,
sin derecho a cuestionar los textos firmados, los cuales son
inmodificables.

En este contexto: Solicitamos al Gobierno Colombiano queel
proceso de decision y posible adhesién al TPP se adelante con
total transparencia, permitiendo a todos los actores interesados
acceso pleno a los textos del tratado, y que se realice un ejercicio
de evaluacion seria y objetiva de los pros y contras de la
adhesion en todos los campos, incluidos salud, educacion,
derechos de autor, agricultura, medio ambiente y demés sectores
sociales potencialmente afectados.


http://www.mision-salud.org/2015/10/06/se-cerro-el-tpp-el-panorama-para-colombia/
http://www.mision-salud.org/2015/10/06/se-cerro-el-tpp-el-panorama-para-colombia/
https://www.youtube.com/watch?v=u3KBpGE1VLs
https://ustr.gov/about-us/policy-offices/press-office/press-releases/2015/october/trans-pacific-partnership-ministers
https://ustr.gov/about-us/policy-offices/press-office/press-releases/2015/october/trans-pacific-partnership-ministers
http://keionline.org/node/2331
http://www.healthgap.org/obama_s_ustr_wins_big_for_big_pharma_in_the_trans_pacific_partnership_deal
http://msfaccess.org/about-us/media-room/press-releases/statement-msf-conclusion-tpp-negotiations-atlanta
http://www.citizen.org/pressroom/pressroomredirect.cfm?ID=5653
http://www.mision-salud.org/2015/09/17/senador-robledo-expone-documento-sobre-el-tpp-y-colombia/
http://www.mision-salud.org/2015/09/17/senador-robledo-expone-documento-sobre-el-tpp-y-colombia/

De nuestra parte, ofrecemos al Gobierno nuestra colaboracion
para todo lo relacionado con propiedad intelectual y acceso a
medicamentos necesarios para la saludy la vida.

Es nuestraesperanza que el Gobierno tome las medidas
necesarias para asegurar a todos los ciudadanos el pleno ejercicio
del derecho de participar activamente en todo el proceso de
evaluacion de este acuerdo comercial y queal final de este
ejercicio se decida lo que mas convenga integralmente no sélo al
comercio sino a todo el pueblo colombiano.

Medicamentos esencialesy Acuerdo sobre los ADPIC:
colision entre el derecho a lasalud y el derecho de propiedad
intelectual

Allard Soto R.

Salud Colectiva 2015; 11(1):9-21
http://www.scielosp.org/pdf/scol/v1inl/v1inla02.pdf

El fortalecimiento mundial de la patente farmacéutica tensionael
acceso a los medicamentos esenciales. De acuerdo a este trabajo
ello ha derivado en la colision del derecho de propiedad
intelectual que impulsa el Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(ADPIC) de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC), con
el derecho a la salud previsto en el Pacto Internacional de
Derechos Econémicos, Sociales y Culturales (PIDESC). Diversas
controversias ventiladas en la OMC ilustran el enfrentamiento
entre paises con una poderosa industria farmacéutica y los
intereses de paises en desarrollo. Se concluye que las normas
ADPIC-plus suscritas en tratados de libre comercio por paises en
desarrollo, que confieren al titular de la patente farmacéutica mas
derechos que los previstos en el propio Acuerdo sobre los
ADPIC, sonincompatibles con las obligaciones que asumen
respecto del acceso a medicamentos esenciales en el marco del
derecho a la salud del PIDESC.

Europa se manifesté a favor de que los paises pobres puedan
esquivar las patentes Ver en Boletin Farmacos Agencias
Reguladoras y Politicas en la Seccion Polititcas-Europa
Mirada profesional, 11 de septiembre de 2015
http://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?id=1098&npag
=1&e=nhomedes @gmail.com#.VieDVLerSUk

Colombia. Presiones a lasalud

El Espectador, 27 de agosto de 2015
http://www.elespectador.com/opinion/editorial/presiones -salud-
articulo-582177

Tantos, de hecho, que en los Gltimos seis afios el sistema de salud
del pais ha pagado cerca de Pco400.000 millones,
(1US$=Pc03.037,30) unacifra a todas luces astrondmica,
especialmente como carga para un sistema anémico de recursos.
Por eso, el Ministerio de Salud est& considerando liberar la
patente que Novartis, tiene sobre el medicamento. Esa idea, por
supuesto, no serecibié con buenos ojos en el pais europeo.

El punto de vistasuizo es entendible: Novartis comercializa el
imatinib en todo el mundo y eso le representaun mercado de
US$4.700 millones. En 2012, después de un concepto negativo
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por parte de la Superintendencia de Industria y Comercio, el
Consejo de Estado ordend que se le otorgara la patente en
Colombia. Bajo ese contexto, hace unos meses llegaron dos
cartas al Ministerio de Salud, una firmada por Livia Leu,
secretaria de Estado para Asuntos Econémicos de la
Confederacion Suiza, y otra enviada por René La Barré,
presidente de la Camara de Comercio Colombo-Suiza. En
sintesis,ambas misivas le piden al Gobierno no afectar el
comercio con Suiza y no violar el derecho a la patente al
declararla de interés publico.

El hecho causé justa indignacién. Varias organizaciones
nacionales e internacionales enviaron una carta a altos
funcionarios suizos rechazando la injerencia en la decision.

La cuestidn no es menor: eliminar los genéricos del imatinib
podria costarle al pais cerca de Pco31.000 millones anuales.Un
genérico de imatinib cuestaPc0299.278, mientras uno fabricado
por Novartis cuesta Pco3’961.644.

La diferencia es abismal y es unalto costo que todos los
colombianos terminamos pagando, pues el medicamento es
subsidiado por el sistema, que se mantiene gracias a los
impuestos. Por eso, el argumento utilizado por la multinacional
suiza es engafloso. Segun ella, “la existencia de la patente no
afecta el acceso de los pacientes a la terapia, pues la molécula
hace parte de los medicamentos incluidos en el POS”. Claro,
pero lo que no debe olvidarse es que estaen juego la salud de las
personasy la viabilidad del sistema entero, que no puede seguir
soportando estas cargas irracionales.

También aseguran que levantar la patente atenta contra la
investigacion cientifica, pero, tal y como lo dice la carta enviada
por las organizaciones, en EE UU y Canada se ha demostrado
que esto no es cierto.

Paises como Brasil, Malasia e India ya han utilizado la
declaracién de interés publico para levantar patentes que no les
permitian combatir de manera adecuadaepidemias como la del
VIH. Parece razonable que el Ministerio de Salud decida hacer lo
propio con este medicamento contra el cancer.

En cualquier caso, la injerencia extranjera y las amenazas a partir
de relaciones comerciales no deben ser factores a considerar. Lo
que importa en este caso, antes que el negocio, es la salud de los
colombianos. Esperamos que la decision del Ministerio se tome
con eso en mente.

Respuesta de Maria Cristina Alvarez, presidenta de Novarti
El Espectador, 6 de septiembre de 2015
http://www.elespectador.com/opinion/sobre-el-imatinib

Con respecto al editorial del 28 de agosto, “Presiones a la salud”,
y a la nota del 26 de agosto “Presiones econdmicas con sabora
Suiza”, queremos enfatizar que:

* Novartis siempre ha sido respetuosade las normas y leyes
colombianas. Nuestro objetivo es curar y cuidar a los pacientes,
ofreciendo soluciones innovadoras para diversos tipos de
patologias.


http://www.scielo.org.ar/cgi-bin/wxis.exe/iah/?IsisScript=iah/iah.xis&base=article%5Edlibrary&format=iso.pft&lang=e&nextAction=lnk&indexSearch=AU&exprSearch=ALLARD+SOTO,+RAUL
http://www.scielosp.org/pdf/scol/v11n1/v11n1a02.pdf
http://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?id=1098&npag=1&e=nhomedes@gmail.com#.Vi6DVLerSUk
http://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?id=1098&npag=1&e=nhomedes@gmail.com#.Vi6DVLerSUk
http://www.elespectador.com/opinion/editorial/presiones-salud-articulo-582177
http://www.elespectador.com/opinion/editorial/presiones-salud-articulo-582177
http://www.elespectador.com/opinion/sobre-el-imatinib

* Como compaiiia de origen suizo, con altos estandares éticos y
una declaracién de compromiso con sus pacientes, rechazamos
categoricamente el sefialamiento que nos hace de emplear
argumentos engafiososen contradel Estadoy de los
colombianos. Eso sesga la opinién del lector y lleva a equivocos.

» Defendemos el respeto a los derechos de propiedad intelectual,
entre estos las patentes, pues a través de dichos instrumentos se
garantizan la investigaciony el desarrollo de medicamentos
innovadores que benefician a los pacientes mejorando susaludy
su calidad de vida.

» Un ejemplo de estoseevidencia en el caso dela leucemia
mieloide crénica (LMC), en donde, gracias a Glivec, seha
logrado incrementar la sobrevidaa mas de cinco afios en el 90%
de los pacientes. Antes de Glivec, la sobrevidaera del 50% de los
casos.

* No es correcto comparar una pandemia como el VIH, para la
que sedeclaro la licencia obligatoria en algunos paises por
razones de salud publica, y el casode la LMC, dado que la
prevalencia y la incidencia de estas dos patologias son diferentes.
En Colombia, segun el registro de la Cuenta de Alto Costo, en el
afio 2014 sereportaron 53.408 personas con VIH, mientras que
con LMC el Sistema Integral de Informacion de la Proteccion
Social (Sispro) informé de 1.435 pacientes.

» Novartis ha garantizado la disponibilidad de Glivec en el
mercado nacional durante los ultimos 12 afios, sin haber gozado
de exclusividad, como se menciona de forma erronea.

* Glivec y los otros imatinib disponibles en el mercado estanen
el Plan Obligatorio de Salud (POS), por lo cual suaccesoa los
pacientes esta garantizado.

« El precio del Glivec es fijado por el Gobierno desde2011 y hoy
seencuentra entre los cuatro precios mas bajos de una canastade
17 paises de referencia observados porel Ministerio de Salud.

* No es cierto queel precio de Glivec sea 13 veces mas alto que
las otras presentaciones de imatinib comercializadas en el pais: la
fuente de ese anélisis es el Sismed, que para el imatinib presenta
numerosas inconsistencias en los reportes; afirmar que un
genérico de imatinib cuestaPc0299.278 (1US$=3.030,6Pco) es
incorrecto y Novartis ya solicité al Ministerio de Salud las
correcciones correspondientes; elrango de precios de los

imatinib que se venden estaentre 20 y 30% del precio de Glivec,
lo cual estiden linea con el comportamiento de los genéricos a
nivel mundial.

* Es unerror decir que Glivec le ha “costado al pais cerca de
Pco400 millones”. Mas que un gasto ha sido una inversion del
pais para mejorar y prolongar la vida de muchos pacientes con
estaenfermedad.

Colombia, ¢Demasiado flexible en patentes de invencion?
A. Oscar y C. Lizarazo

Periodico de la Universidad Nacional, 8 de Agosto de 2015
http://www.unperiodico.unal.edu.co/dper/article/colombia-
demasiado-flexible-en-patentes-de-invencion.html
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De las 2.417 patentes de invencion solicitadas en el pais en 2014,
el 88% fueron presentadas porextranjeros y solo el 12% por
nacionales. Al cumplirse 15 afios del régimen de propiedad
industrial de la Comunidad Andina de Naciones (CAN), la
considerable flexibilidad juridica en su interpretacion en
Colombia podria acarrear riesgos como “monopolios”
injustificados, especialmente en lo referido a medicamentos.

La propiedad intelectual se divide en dos grandes areas: el
derecho del autor, regulado por normas y principios especificos;
y la propiedad industrial, que comprende patentes, marcas,
disefios y secretos empresariales, entre otras formas de
proteccién.

La Decisi6n 486 de 2000, es decir, el régimen de propiedad
industrial de la CAN (Colombia, Bolivia, Ecuador y Per(),
cumple 15 afios,y al parecer hay propuestas en diferentes
sentidos para modificarla.

Las patentes de invencién protegen productos o procedimientos
novedosos, con altura inventiva y aplicacién industrial; conceden
exclusividad para producir, importar y comercializar un producto
durante 20 afios; y buscan retribuir el esfuerzo intelectual.

Aumento en la tasa de concesion de patentes en colombia
(Presentadas versus Concedidas)

Afo Solicitudes de Porcem:.a_je de Paten;es
patente presentadas concesion % concedidas
2000 1.833 332% 607
2001 495 74.34% 368
2002 585 62,01% 368
2003 1,256 23,75% 298
2004 1.490 20,07% 299
2005 1.813 14,07 % 255
2006 2.087 10,92% 228
2007 2,047 10,94 % 224
2008 2,026 1989 % 403
2009 1780 26,97% 479
i::;‘_’;tg 15.411 22,90% 3.529
2010 1.944 33,18% 645
201 2,087 30,4 % 629
2012 2185 78.99% 1.726
2013 2.060 105,00 % 2163
2004 2158 47.64% 1.028
g:s’:_’;:gd 10.434 59,33% 6.191
Subroal : 8.490 65.32% 5.546

Fuente: Elaborado por Oscar Lizarazo, a partir de datos de SIC. Estos datos se ven afectados por pro-
gramas de descongestidn, en especial en el 2013,


http://www.unperiodico.unal.edu.co/dper/article/colombia-demasiado-flexible-en-patentes-de-invencion.html
http://www.unperiodico.unal.edu.co/dper/article/colombia-demasiado-flexible-en-patentes-de-invencion.html

En teoria, pueden estimular la innovacion y permitir a inventores
y empresas recuperar parte de la inversion en investigacion y
desarrollo, asi como facilitar la transferencia de resultados para
tener mayor impacto en la sociedad.

De otro lado, también pueden limitar la competencia y el acceso
a medicinas, insumos agricolas y tecnologias en energias
renovables, entre otros. De ahi que las normas de patentes deban
ser equilibradas y acordes al nivel de desarrollo de los paises, tal
y como lo indica la Organizacion de la Propiedad Intelectual
(OMPI) y expertos como Jean Tirole y Joseph Stiglitz.

En los Gltimos afios, la Superintendenciade Industria y Comercio
(SIC), a través de unade sus cinco delegaturas —Ila oficina de
patentes colombiana—, ha introducido cambios en esta materia,
pasando de concederel 22,9% de solicitudes entre 2000 y 2009,
al 59,3% entre 2010 y 2014, y al 65,3% entre 2011 y 2014.
Segun el profesor Christopher Cotropia, entre 1996 y 2013, el
porcentaje de concesion en Europa fue del 49 % y en Jap6n del
53%, peseatener normas mas laxas.

Agilizan trdmites

En Colombia, las solicitudes ahora toman en promedio 24 meses
y setiene la tercera oficina de patentes mas rapida del mundo
(SIC, 2015). Esto, que en principio puede ser positivo, muestra
una alta tendencia a la concesién de patentes a extranjeros.

En el pais, segun cifras de 2014, el 88% de las solicitudes de
invencidn fueron presentadas porextranjeros (2.158) y soloel
12% por nacionales (259).

Segun datos del Banco Mundial, entre 2005 y 2014, Colombia
pasé de pagar US$118 millones a 501 millones por uso de
propiedad intelectual, y de recibir US$19 millones a 56 millones
(estas cifras noincluyen los pagos por medicamentos).

En este contexto, el pais debe procurar mantener cierto margen
de autonomia e independencia, analizando con cuidado
iniciativas de “armonizacion” como relajar los criterios de
patentabilidad o reconocer examenes de patentes realizados en
otros paises, bajo normas diferentes y en ocasiones laxas.

Los procedimientos acelerados de patentes han aumentado la
brecha entre solicitantes extranjeros y nacionales. Por ejemplo, a
julio de 2015, 82 solicitudes provenientes de EE UU, Japon,
entre otros, buscaron ser reconocidas en el pais, mientras que, a
diciembre de 2014, solo 2 solicitudes colombianas (el 2,4%) se
presentaron por esavia en el exterior.

Anteriormente, la CAN le habia ordenado al pais realizar algunos
ajustes a un instructivo por violar algunas disposiciones de la
Decision 486 de 2000. Esa guia, cuyaversion mas reciente es de
enero de 2014, también flexibilizd la concesion de patentes a
software, al copiar parte de los lineamientos de examen de EE
UU. Esto ha aumentado las solicitudes de patente en este campo,
en el que frecuentemente hay apropiacion de conceptos
abstractos y dificiles de delimitar y no de desarrollos concretos.

En la mayoria de casos es suficiente con la proteccion adecuada
que sebrinda a los creadores de software, a través de figuras mas
apropiadas como derechos de autory marcas.

Genérico con pocas opciones
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Los cambios en las politicas de patentes se evidencian en casos
reales. Un proyecto sobre tendencias, que se realiza en la UN,
identific que el Sofoshuvir (Sovaldi®), medicamento para la
hepatitis C, tiene aproximadamente 11 solicitudes en el pais, de
las cuales 5 han sido concedidas, 4 negadas y 2 estan en tramite.
Esta situacion impedird comercializar el genérico y obligara a
negociar con el nico productor.

Se estima que en Colombia hay 400.000 afectados poresa
enfermedad. El Sofosbuvir fue considerado esencial por la OMS
en 2015, pero los sistemas de salud de paises desarrollados
dificilmente pueden pagar su alto costo.En EE UU, el precio
asciende a méas de US$84.000 por paciente, es decir, US$1.000
por cada pildora. Las “alternativas” a este farmaco (Harvoni®,
Daclatasvir® y Viekira Pak®) también hanrecibido patentes en
Colombia, en ocasiones antes que en la Oficina Europea.

Desde luego, el costo de los medicamentos es el resultado de
variables como intermediarios, costos de desarrollo, marketing,
entre otras. Sin embargo, la existencia o0 no de competencia
depende de que el producto esté o no patentado y también influye
en los precios. Medidas del Gobierno, como controlar los
precios, tienen efectos positivos, pero no remplazan la libre
competencia.

Estos medicamentos de alto costo podrian poner en jaque al
sistema de salud, como indican expertos del sector. Segun el
Observatorio del Medicamento, de 2008 a 2014, el pais pagd
Pco4,2 billones (1US$=Pc03.207,) por tan solo 12
medicamentos, 9 de los cuales son monopélicos, con ventas de
Pco3,3 billones. No obstante, desde 2013 se han logrado
reducciones significativas de mas de Pcol,6 billones, dadoel
control de precios implementado por el Ministerio de Salud en
colaboracién con entidades como la sic.

Debido a que las patentes de invencidn son relevantes para el
desarrollo y la competitividad, es necesario preservar la
legitimidad del sistema, pues medidas de excesiva flexibilizacién
pueden minar la credibilidad y favorecer la creacion de
monopolios injustificados.

Mecanismos como el decreto de biosimilares y el articulo 70 del
Plan de Desarrollo, que le permite al Ministerio de Salud
presentarcomentarios durante el examen de patentes,
contribuyen a preservar la competencia, pero se requiere que la
sic tengamas en cuentala calidad.

En un panorama con muchos matices y tendencias extremas
sobre patentes farmacéuticas consistentesen,de un lado abolirlas
y del otro, en suscribir acuerdos como el Trans-Pacific
Partnership (TPP) para fortalecerlas atin mas, mantener la
Decision 486 es unaopcion intermedia y razonable, pues sinser
perfecta, protege las invenciones, acata compromisos
internacionales y, si se cumple y aplica estrictamente, no
compromete, excesivamente, el accesoa medicamentos.

La conmemoracion de los 15 afios de la norma comunitaria
puede marcar las tendencias sobre posibles cambios o ajustes.
Ojald se hagan con base en evidencia empirica, participacion y
atendiendo a los intereses nacionales.



Ecuador. Patentes farmacéuticas y licencias obligatorias,
reformas necesarias

Francisco Rossi. Director Fundacién Ifarma (Colombia)

El Telegrafo, 7 de septiembre de 2015
http://www.telegrafo.com.ec/sociedad/item/patentes -
farmaceuticas-y-licencias-obligatorias-reformas-necesarias.html

Ahora que Ecuador debate reformas a la legislacion de patentes,
convienerecordar que las patentes paramedicamentos no han
existido desde los inicios de la historia ni han formado parte del
mercado de los medicamentos por siempre, ni en el mundo ni en
Ecuador. En realidad, antes de 1995 (antes del Adpic) muchos
paises en desarrollo consideraban inmoral que un medicamento,
desarrollado para aliviar el sufrimiento, reducir el dolor o para
salvar la vida, pudiera tener una situaciéon de monopolio que le
permitiera establecer precios muy por encima de los costos de
produccion.

En estaconsideracién moral tenia alguna influencia un debate
técnico y juridico que por desgracia las leyes y los acuerdos
comerciales cerraron sin haber resuelto satisfactoriamente. Es
que en muchas ramas de la ciencia y de la técnica, aunque todo el
mundo tenga algunas ‘deudas’ con otros cientificos o con otros
técnicos, es razonable que quien presente algo novedoso, con
altura inventiva y aplicacion industrial, reivindique una
invencion y obtenga unapatente. Pero en el caso de un
medicamento, ¢habra algdn cientifico honesto capaz de decir que
desarrollar un medicamento es el resultado de su trabajo
cientifico y solamente el suyo?

Esta digresion tiene por objeto recordar que el mundo de la salud
en los paises en desarrollo no ve con simpatia las patentes
farmacéuticas y que crecen las voces que, vistos sus impactos en
el accesoy la sostenibilidad de los sistemas de salud, estan
proponiendo la eliminacién de las patentes paralos
medicamentos. Voces que incluyen al PNUD o al relator especial
de las Naciones Unidas sobre el derecho a la salud y a muchas
personas y organizaciones comprometidas con aquella maxima
de los ministros de comercio del mundo entero, que en Doha
declararon que los derechos comerciales nuncapodran estar por
encima de los derechos humanos fundamentales, como el
derecho a la salud.

El casoes que las patentes farmacéuticas benefician sobretodoa
empresas multinacionales, mas por un fenémeno de
concentracion de capital que por su ‘capacidad de innovacion’.
Convertidas en unainversidn altamente rentable, forman parte
del paquete de ‘concesiones comerciales’ que los paises pobres
hacemos a los paises ricos para que ellos sigan siendo mas ricos
y nosotros mas pobres.

Asi las cosas, el uso de las licencias obligatorias, en el que
Ecuador tal vez sea el pais campedn mundial (post-Adpicy para
medicamentos) con diez licencias otorgadas hastaahora, no
puede verse como un recurso extremo ni como unasolucion de
emergencia. Constituyen en realidad un instrumento de equilibrio
en un sistema potencialmente peligroso para paises con niveles
de ingreso muy por debajo de los paises de origen de los
productos patentadosy para cuyas economias se desarrollan y se
les fijan precios internacionales.
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Los ahorros que Ecuador ha conseguido con el uso de las
licencias obligatorias son ciertamente relevantes, lo que permite
al sectorde la salud liberar cuantiosos recursos para contribuir a
saldar la deudasocial pendiente,como ejemplo tenemos el caso
de la combinacién del principio activo Lopinavir/Ritonavir de
100 mg, utilizado para el tratamiento del VIH, cuyo precio en el
mercado ecuatoriano fue de US$289,99 el frasco de 30 capsulas,
el mismo queen 2010, con la aplicacion de la primera licencia
obligatoria, se fijo en US$29,40, es decir queel precio unitario
por cada capsulase redujo de US$9,66 a US$0,98, significando
un ahorro de 89,86% en su costo.

Sin embargo, y en contra de las voces que abogan por reformas
que limiten la capacidad estatal de utilizar estas flexibilidades de
los acuerdos internacionales, pareceria necesario corregir algunos
aspectos del procedimiento que han limitado su potencial, como
la ampliacién del espectro de los que pueden solicitarlas y la
capacidad del propio Estado para decretarlas cuando lo considere
prudente, bajo la forma del uso gubernamental no comercial.

Los genéricos ponen en riesgoel Tratado de Libre Comercio
de laUE con laIndia

Marta Riesgo

El Global, 4 de septiembre de 2015
http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/2015-09-
06/medicamentos-genericos/los-genericos-ponen-en-riesgo-el-
tratado-de-libre-comercio-de-la-ue-con-la-
india/pagina.aspX?idart=928834&utm_source=mail&utm_mediu
m=newsletter&utm_campaign=elglobal

La suspensidn de comercializacién de 700 farmacos basados en
estudios de la india GVK paraliza las negociaciones

El pasado 20 de agosto las autoridades indias tenian previsto
reunirse con la Uni6n Europea para continuar las negociaciones
del Tratado de Libre Comercio. Sin embargo, estareunién no
lleg6 a producirse. El Gobierno indio decidi6 paralizar todos los
encuentros después de que la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA) recomendase suspender laautorizacion de
comercializacién de los farmacos cuyas autorizaciones de
comercializacién estan basadas en ensayos clinicos realizados
por la compafiia india GVK Biosciences (un total de 700).

El pasado afio algunos Estados miembros (Francia, Bélgica y
Alemania) decidieron suspender las autorizaciones de
comercializaciéon de medicamentos que han sido autorizados
sobre la base de estudios realizados por GVK Biosciences. En
ese momento, la Agencia Europea del Medicament, inicié una
revision de los incumplimientos de las buenas préacticas clinicas
en la compafiia india para determinar su posible impacto sobre
los medicamentos autorizados sobre la base de los estudios
realizados por GVK Biosciences.

La investigacion reveld "manipulaciones de datos de
electrocardiogramas (ECG) durante la realizacién dealgunos
estudios sobre los medicamentos genéricos",segln la EMA.
Estas alteraciones "parecen haber tenido lugar durante un periodo
de al menos cinco afios", tal y como indica la agencia en el
comunicado. Es portodo esto que la EMA dudade la integridad
de la forma en que serealizaron los ensayos y de la fiabilidad de
los datos generados.
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Poco después de conocer la decision, el Gobierno de Nueva
Delhi envi6 una carta a la Comision Europea donde expresaba su
malestar por estamedida. Una carta que, segln el ejecutivo
indio, no ha recibido respuesta, razon por la que decidieron
anular las negociaciones.

"Estamos decepcionados y preocupados por la accién de la UE al
imponer la prohibicién de la venta de medicamentos”, dijo
Rajinder Chaudhary, portavoz del Ministerio de Comercio e
Industria de la India.

No obstante, desde la Unién Europea recuerdan que, tal y como
apuntael informe publicado por la EMA los fabricantes de
medicamentos pueden evitar la prohibicién mediante la
presentacidn de nuevos resultados de las pruebas. Ademas,
fuentes gubernamentales aseguraron al Financial Times que el
parén no es definitivo y que esperan podervolver a sentarsea la
mesa de negociaciones.

Caso Ranbaxy
La decisidon adoptadapor la agencia europea del medicamento no
es el primer golpe a la industria del genérico india. En 2014 las
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autoridades norteamericanas multaban con US$500 millones a la
compafiia india de genéricos Ranbaxy, culpable de tres cargos de
violacion de la ley federal de seguridad de medicamentos y
cuatro de haber realizado declaraciones falsas a la agencia
norteamericana FDA.

Asi, la compafiia reconoci6 que no llevé a cabo las pruebas de
calidad exigidas por el organismo norteamericano de varios
medicamentos fabricados en las plantas de produccion en la
India, incluyendo las versiones genéricas de gabapentina,
indicado para tratar la epilepsia, y el antibiético ciprofloxacina.

Unos meses mas tarde, la FDA anunciabasu vetoa los principios
activos de una de las plantas de la compafiia india. Durante las
inspecciones realizadas a esta planta, segln la FDA, los
inspectores pudieron constatar "significantes violaciones de las
denominadas buenas practicas de manufacturacion (GMP)".

Entre las incidencias registradas, la compafiia mintié en lo que se
refiere a la vida util de ciertos farmacos vy al realizar los controles
pertinentes semanas o0 meses después de haberle dicho a la FDA
que lo habia hecho.

Acceso

Parlamento Europeo. La Salud Publica por encima de los
intereses de la industria farmacéutica. Ver en Boletin
Agencias Reguladoras y Politicas en la Seccion Politicas
Internacionales

Mensaje de Patrick Durisch, 1 de octubre de 2015

Traducido por Salud y Farmacos

Informe de AIS y MSF muestra que los compromisos de la
Comision Europea en relacion al acceso a medicamentos son
gestos vacios (HAI and MSF report shows European
Commission’s access to medicines commitments are ‘empty
gestures’) \er en Boletin Agencias Reguladoras y Politicas en la
Seccion Politicas Internacionales

Nota de Prensa

Médicos Sin Fronteras, 14 de octubre de 2015
http:/bit.ly/1jyfitF

Traducido por Salud y Farmacos

Dificultades de acceso a medicamentos opioides en muchos

paises
Saludy Farmacos, noviembre de 2015

Un informe elaborado por la Comisiéon Global de Drogas
present6 el informe La Crisis Global del Dolor Evitable. El
Impacto Negativo del Control de los Medicamentos en la Salud
Publica en octubre en el que indicaba que en muchos paises las
personas que sufren fuertes dolores por ejemplo los pacientes
terminales de céncer, de hepatitis C etc. no tienen acceso a
medicamentos opiodes [1].

Segun los célculos de la OMS millones de personas sufren
innecesariamente por ello.
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Los autores, 21 lideres de varios paises, hacen las siguientes
recomendaciones para resolver estasituacion:

1. Naciones Unidas debe aprovecharla sesion especial de la
Asamblea General sobre drogas (2016) para concienciar
sobre este problema y reducir la diferencia entre unos paises
y otros.

Los paises deben reconocer que tienen la obligacion legal de
asegurar el acceso a medicamentos controlados.

La ONU vy los Estados deben reconocer que las politicas
sobre drogas estan mal balanceadas, beneficiando las
restricciones a las drogas de recreo en detrimento de las que
tienden a evitar el dolor de los enfermos.

Tratar las enfermedades fisicas y mentales que necesiten
opioides para disminuir el dolor debe ser una prioridad
absoluta.

Los Gobiernos deben dar suficiente financiacion para
asegurar el acceso a estos medicamentos.

Se debe dar prioridad a expandir el espectro del tratamiento
para la dependenciaa los opioides.

Los Gobiernos deben eliminar las barreras al acceso a los
medicamentos controlados,dando mas importancia al
acercamiento desde el punto de vistade la salud y los
derechos humanos que el de la justicia y seguridad.

El Panel Internacional para el Control de Narcéticos (INCB,
por sus siglas en inglés) tiene que dar pasos mas decididos
en colaboracién con los paises para asegurarque se sigue la
evidencia cientifica en cuestién de medicamentos
controlados.

La ONU vy los Estados deben revisar las oportunidades
perdidas en cuestion de uso médico de drogas, incluidas el
cannabis.

Las Naciones Unidas y la comunidad internacional no deben
dejarse influir porideologias a la hora de controlar el acceso
a estos farmacos. Hce falta que se tomen decisiones ahora.

10.


http://bit.ly/1jyfitF
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Acceso a los medicamentos: las patentes y los medicamentos
genéricos: las consecuencias de considerar al medicamento
como un bien de mercado y no social.

Lema Spinelli S.

Rev. Bioéticay Derecho 2015; 34: 81-89
http://dxdoi.org/10.1344/rbd2015.34.12068.

El objetivo de este trabajo es reflexionar sobre las dificultades en
el acceso a los medicamentos, uno de los principales problemas
de salud publica en los paises en vias de desarrollo. Se analizaran
sus posibles causas, tomando como punto de partida el concepto
del uso del medicamento como un bien de mercado y no como un
bien social. Esta reflexion tendra sueje en la relacién existente
entre los precios de estos productos y la proteccion de la
propiedad intelectual a través de las patentes de los
medicamentos, entendidacomo centro de los conflictos ocurridos
en la Gltima década entre la Industria Farmacéutica y los paises
en desarrollo. Se consideraran las principales propuestas
implementadas para permitir el acceso a los medicamentos,
destacando la politica de medicamentos genéricos en su conjunto
como modelo regional para confrontar los oligopolios actuales de
investigacién, producciony comercializacion.

El acceso a los medicamentos: conflictos entre derechos de
propiedad intelectual y proteccién de lasalud publica.
Allard Soto, R

Acta bioeth. 2015; 25 (1): 83-91
http://dxdoi.org/10.4067/S1726-569X2015000100011.

Entre los mayores obstaculos que enfrentaen todo el mundo el
acceso a los medicamentos se encuentran las cuestiones relativas
a los derechos de propiedad intelectual y la falta de competencia,
unido al retardo y postergacion en la generacién de investigacion
y desarrollo (I1+D) sobre aquellas enfermedades que afectan de
manera importante a la poblacion de paises en desarrollo y paises
menos adelantados. En este trabajo se analiza el fortalecimiento
de la patente farmacéutica contemplada en el Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual (ADPIC) de
la Organizacién Mundial de Comercio (OMC) y el actual
régimen de incentivo imperante para medicamentos nuevos, sus
consecuencias y actuales conflictos. En ellos suelen enfrentarse
los intereses de paises desarrollados, presionados poruna
poderosaindustria farmacéutica, con los intereses de paises en
desarrollo y paises menos adelantados.

Sinuna droga efectiva contra el mal de Chagas

El Espectador, 22 de septiembre de 2015
http://www.elespectador.com/noticias/salud/sin-una-droga-
efectiva-contra-el-mal-de-chagas-articulo-587936
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Puede que el mal de Chagas no figure entre las enfermedades que
mas preocupan a los colombianos, pero se calcula que en
Colombia existen entre 700.000 y 1°200.000 de personas
infectadas con el Trypanosoma cruzi, parasito transmitido por
insectos como el famoso pito. Méas aln: 8 millones de
colombianos estan enriesgo de infectarse por vivir en zonas
endémicas.

Durante més de una décadalos médicos de Latinoamérica han
recetado a sus pacientes benzonidazol con la esperanza de evitar
el desarrollo de enfermedades cardiacas asociadas a la presencia
del parasito en el cuerpo. Una vezel Trypanosoma cruzi entra en
la sangre de una personasuele alojarse en el tejido cardiaco y
provocar lenta y silenciosamente un grave dafio que conducea
insuficiencia cardiaca.

Sin embargo, un consorcio internacional de investigadores
liderado por el cardiélogo colombiano Carlos Morillo en la
Universidad de McMaster, Canada, y el bi6logo Felipe Guhl, de
la Universidad de los Andes, demostrd que este medicamento no
es efectivo para disminuir el dafio cardiovascular que produce el
parasito. El trabajo, cuyos resultados acaban de ser publicados en
una de las revistas médicas mas importantes, The New England
Journal of Medicine, se realizé a lo largo de siete afios e
involucré a mas de 2.800 pacientes desde ArgentinahastaEl
Salvador.

“La investigacion demostrd que con pacientes cronicos adultos
s6lo cabe un seguimiento clinico y cardioldgico (...) En este
momento hay organizaciones no gubernamentales, incluyendo a
la OMS, que recomiendan tratar a todos los infectados, y esano
es una politica acertada”, explico Guhl, quien junto con su
equipo evalu6 las muestras tomadas de pacientes en Colombia,
Bolivia y El Salvador.

No obstante, Guhl es enfatico en aclarar que el medicamento si
tiene un efecto positivo en nifios y jévenes menores de 18 afios.
Esto sedebe a que en ellos el tiempo de infeccion no ha sido tan
extenso y destruir el parasito con el medicamento puede prevenir
a largo plazo el dafio cardiovascular.

El benzonidazol fue un medicamento producido inicialmente por
Laboratorios Roche, pero la multinacional renuncié a la patente.
Desde entonces es producido en laboratorios estatales de Brasil y
Argentina. En Colombia el farmaco es entregado de forma
gratuita por el Gobierno a todas las personas en las que se
confirme el diagndstico de Chagas.

Guhl dice que parte de las esperanzas para luchar contra esta
enfermedad estan puestas en el descubrimiento de
biomarcadores, moléculas que permitan diferenciar a las
personas que podrian desarrollar el mal de Chagas tras la
infeccion de aquellas que jamas desarrollardn sintomas. Se
calcula que, de todas las personas infectadas, tan sélo el 30%
evoluciona a enfermedad cardiaca. Por otra parte, dice Guhl, a
pesarde tratarse de una enfermedad olvidada, varios grupos de
investigacion estan a la caza de farmacos que permitan
combatirla.

Argentina suma a la “Estrategia 90-90-90" contra el
VIH/SIDA una cuarta meta clave: 90% de los tratamientos a
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precios asequibles \er en Boletin Farmacos Agencias
Reguladoras y Politicas en la Seccién Politicas-América Latina
RedLAM, 4 de septiembre de 2015
http://www.redlam.org/argentina-suma-a-la-estrategia-90-90-90-
contra-el-vihsida-una-cuarta-meta-clave-90-de-los-tratamientos-
a-precios-asequibles/

En Australia el Sistema de Subsidios a los tratamientos
oncoldgicos estaen crisis

Mirada Profesional, 18 de septiembre de 2015
http://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?id=1689&npag
=6&e=nhomedes @utep.edu#.Visul7erSUk

Australia tiene la mayor incidencia de cancer en el mundo, y el
comité del Senado ha estado examinando como mantener
medicamentos asequibles y disponibles para los pacientes.

Una comisién del Senado ha pedido al gobierno para llevar a
cabo unarevision completa de su sistema para subsidiar
medicamentos para los contribuyentes, yaque el aumento del
numero de medicamentos nuevosy costososque se cotiza en el
Plan de Beneficios Farmacéuticos se estaconvirtiendo en
insostenible.

Australia tiene la mayor incidencia de cancer en el mundo, y con
mas de 1.000 medicamentos para el cancer subvencionados por
el esquema, el comité de asuntos comunitarios referencias ha
estado examinando como mantener estos medicamentos
asequibles y al alcance de los pacientes frente a los costos
crecientes para el gobierno.

Los medicamentos del Cancer representan uno de cadaseis
ddlares gastados porel Esquema, frente a uno de cada ocho
délares en 2012-13. Pero se han planteado interrogantes acerca
de los procesos utilizados por los Beneficios Farmacéuticos
Comité Asesor (PBAC) en hacer sus recomendaciones al
esquema sobre los medicamentos para subsidiar.

El Informe del Comité, publicado el viernes, también recomendd
una revision de la forma en que serecogen los datos de
medicamentos para el cancer, y para que el PBAC porduzca
presentaciones de drogas a disposicion del publico: Esto Gltimo
podria generar unagran discusion en la comunidad de lo reales
beneficios, dafios y costos de esos medicamentos.

Mientras que Australia tiene algunos de los mejores resultados de
supervivenciadel cancer en el mundo, esto depende de un acceso
oportunoy asequiblea los nuevos e innovadores medicamentos
para el cancer a través de la subvencion por parte del gobierno.

Sin embargo, el Comité destacé en el informe queno todos los
tratamientos eran "verdaderos retos en el establecimiento de la
evidencia para apoyar los altos costos para muchos de estos
medicamentos, especialmente cuando los beneficios son
incrementales”.

"El precio de las nuevas terapias contrael cAncer también debe
estar mas estrechamente alineados con sus resultados en los
pacientes™, dijo el informe.

"Ha habido, en los Gltimos afios, pocos medicamentos para el
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cancer transformadores y existe un riesgo para la innovacion si
los modelos de negocio siguen centrandose en los beneficios
economicos asociados con medicamentos "me-too" donde la
innovacion no es significativo™.

Un oncélogoy co-presidente del cancer Drogas Alianza, el
profesor John Zalcberg, llam6 al gobierno a adoptar las
recomendaciones del informe con caracter de urgencia.

"Hemos sabido durante mucho tiempo que el acceso oportunoy
asequible a los medicamentos para el cancer planteaun reto
importante aqui, y debemos trabajar juntos para hacer a nuestro
sistema mas equitativo", dijo.

En otro orden, los analgésicos y antiacidos pueden ser retirados
de la lista de medicamentos subvencionados

"Hasta que no tengamos un sistema de reembolso
verdaderamente moderno, agil y eficaz, los pacientes australianos
y sus familias seguirdn sufriendo.

Los pacientes australianos deben estaral frente y centro en
cualquier decision - incluyendo financiacion - que afectan el
acceso a los medicamentos para el cancer a través de la PBS".

Pero el CEO del Foro de Consumidores de la Salud de Australia,
Leanne Wells, dijo que era decepcionante recomendacion
principal del informe.

"Con mas de 200 propuestas recibidas de las organizaciones y de
los australianos de todos los dias que se ocupan de este tema, nos
esperdbamos un resultado mas tangible", dijo.

"Las &reas que han sido resaltadas para unarevisién del gobierno
ya han sido objeto de escrutinio, con las recomendaciones
realizadas o pendientes de gobierno."”

El informe también recomienda que el gobierno examine todas
las vias disponibles para acelerar el registro y la inclusion de
nuevos medicamentos, incluyendo el uso de las evaluaciones
realizadas por reguladores extranjeros.

Brasildona a El Salvador farmacos para VIH por valor de
230.000 dolares

La Prensa Gréfica, 14 de agosto de 2015
http://www.laprensagrafica.com/2015/ 08/ 14/brasil-dona-a-e -
salvador-farmacos-para-vih-por-valor-de-230000-
dolares#sthash.TeCBpPPj.dpuf

El Salvador recibe hoy un donativo de medicamentos
antirretrovirales de segundageneracion, de parte del Gobierno de
Brasil, para la prevencion de la transmision y control de la
infeccion por VIH, valorado en US$230.000.

El donativo de caracter humanitario comprende alrededor de 500
mil comprimidos de Atazanavir y Lopinavir + Ritonavir, que
alcanzaran para tres meses de tratamiento gratuito para unas de
1,500 personas infectadas con el virus y que actualmente son
atendidos en 20 hospitales de la red pablica de salud.

Los medicamentos estan indicados para personas con VIH quese
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encuentran en la segunda linea de tratamiento antirretroviral,
debido a que la adherencia al tratamiento de la primera linea no
fue efectiva, informd el Ministerio de Salud (MINSAL) de El
Salvador.

Los medicamentos, que suman cerca de una tonelada, llegaran
este viernes al Aeropuerto Internacional Monsefior Oscar
Arnulfo Romero, donde el MINSAL realiz6 los tramites del
desaduanaje, para posteriormente distribuirlos en los 20
hospitales nacionales que cuentan con Clinicas de Atencion
Integral a personas con VIH.

La ministra de Salud, Violeta Menjivar, agradecié el donativo del
Gobierno brasilefio, "que demuestra la excelente coordinacién™
entre el Programa Nacional de ITS/VIH-Sida de El Salvadory la
Direccion de ETS/AIDS/Hepatitis Virales del Ministerio de
Salud de Brasil para "garantizar la salud de las personas con VIH
en ambos paises".

Las relaciones con el pueblo de Brasil se fortalecieron "por el
trabajo conjunto” con el Grupo de Cooperacion Técnica
Horizontal (GCTH), que a partir del 18 de agosto serd presidido,
durante dos afios, por Ana Isabel Nieto, Coordinadora del
Programa Nacional ITS/VIH/SIDA.

Brasil. Inequidad en el acceso a medicamentos para
enfermedades crénicas en mujeres brasilefias.

Katrein F, Tejada CAO, Restrepo- Mendez MC, Bertoldi AD
Cad. Saude Publica [online]. 2015; 31 (7): 1416-1426
http://dxdoi.org/10.1590/0102-311X00083614.

El objetivo de este estudio fue analizar la prevalencia del acceso
a los medicamentos para enfermedades crénicas y la existencia
de desigualdades socioeconémicas en su acceso a los mismos.
Los datos son de la Encuesta Nacional de Demografia y Salud de
la Mujer y la Infancia de 2006, con unamuestra de 15.575
mujeres (15-49 afios). Entre éstas, 7.717 fueron diagnosticadas
de enfermedad crdnica con necesidad de obtener medicamentos,
y fueron elegibles para este estudio. Se construy6 la variable
dependiente, a partir del diagnéstico de la enfermedad cronica, y
de la necesidad de obtenerla medicacién para el tratamiento. El
analisis multivariado fue realizado mediante regresion de
Poisson. Los grupos que tenian mayor prevalencia de acceso
estaban domiciliados en unazona rural, con una o dos
enfermedades crénicas y una mejor posicion socioecondmica. La
prevalencia encontradade acceso fue elevada, sin embargo, el
analisis muestra que existe una desigualdad socioecondmica en el
acceso a los medicamentos, en favor del grupo mas rico, se
identificé el grupo mas pobre como mas vulnerable y con mayor
numero de enfermedades crénicas.

Brasil. Acceso continuado a medicamentos entre los adultos
mayores que residen en Brasil (Access to continued-use
medication among older adults, Brazil)

Viana KP, Brito ADS, Rodrigues CS, Ronir Raggio L.

Rev. Saude Publica [online]. 2015; 49 Epub feb 27, 2015
http://dxdoi.org/10.1590/S0034-8910.2015049005352.
Traducido por Salud y Farmacos

Objectivo
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Determinar la prevalencia y los factores que se asocian conel
acceso continuado a los medicamentos de ventacon recetay las
formas en que se pueden obtener.

Métodos

Los datos se obtuvieron de la Encuesta Nacional de Hogares
2008. La muestra fue de 27.333 personas mayores de 60 afios
que dijeron estarutilizando continuamente medicamentos
recetados. Se realizd un anélisis descriptivo y regresiones
logisticas multinomiales binarias y maltiples.

Resultados

86,0% de los adultos mayores tenian acceso a todos los
medicamentos que necesitaban,y entre ellos, el 50,7% dijo que
compraban los medicamentos. Los que obtuvieron los
medicamentos en el sistema publico de salud eran mas jévenes
(60-64 afios), no tenia planes de seguro de salud, y pertenecian a
los grupos de menores ingresos. Es destacable que el 14,0% de
los sujetos no tenia acceso a ninguno de los medicamentos de uso
continuo, y para aquellos con mas de cuatro enfermedades
cronicas, la proporcion alcanza el 22,0%. Los quetienen un
mayor namero de enfermedades crdnicas corrian un mayor riesgo
de no tener acceso a todos los medicamentos que necesitaban.

Conclusiones

Hay algunos grupos de adultos mayores con mayor riesgo de no
obtenertodos los medicamentos que necesitan. Se espera que los
resultados de este estudio contribuyan a orientar los programas y
planes para el acceso a los medicamentos en Brasil.

Colombia. Impacto en el acceso a medicamentos en la
poblacion colombiana después de laactualizacion del plan de
beneficios enel 2012.

Romero-Prada M et al.

Rev. Gerenc. Polit. Salud [online]. 2014; 13 (27):228-241
http://dxdoi.org/10.11144/Javeriana.rgyps13-27.iamp.

Objetivo

Evaluar los cambios en la demanda de servicios en salud, luego
de la actualizacién del plan de beneficios de Colombia, entre los
afos 2010 y 2012.

Métodos

Estudio tipo descriptivo y explicativo, dondeseevalla el uso de
tecnologias sanitarias antes y después de la actualizacién del Plan
Obligatorio de Salud. Se tomaron las dispensaciones de
medicamentos entre el 2010 y el 2012 del Sistema de
Informacion de Precios de Medicamentos. Para valorar los
cambios se construyé unaescala de valoracion de cambios
porcentuales.

Resultados

Se evidenciaron cambios en el comportamiento de la demanda de
servicios. Como seesperaba, la actualizacién del Plan de
Beneficios representa para los pacientes mayor acceso a las
nuevas tecnologias, medido a través del mayor uso de
tecnologias nuevas.

Conclusion
La actualizacion del plan de beneficios mejoré el acceso de los
pacientes a una gran parte de los servicios de salud.
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Ecuador. Ministerio de Salud presenta cuadro de
medicamentos basicos Ver en Boletin Farmacos Agencias
Reguladoras y Politicas en la Seccién Politica-América Latina
La Hora, 14 de octubre de 2015
http://www.lahora.com.ec/indexphp/noticias/show/1101576983/

_1/Ministerio de_Salud_presenta_cuadro_de_medicamentos_b%
C3%A1sicos _.html#.VkvgzHarSUk

El Salvador. Exigen a la Asamblea Legislativa liberar
impuesto a farmaco contra leucemia

La Prensa Grafica, 12 de junio de 2015
http://www.laprensagrafica.com/2015/06/12/exigen-a-al-liberar-
impuesto-a-farmaco-contra-leucemia#sthash.4boKWbTn.dpuf

Pacientes afectados por la falta de medicamento para tratar la
leucemia marcharon ayer, desde el Hospital Nacional Rosales
hastala Asamblea Legislativa, para pedir que se apruebe la
exencion del impuesto de la donacion a un lote de ese producto.
Los afectados dijeron que la ausenciadel farmaco Glivec genera
que los sintomas de la enfermedad aparezcan con mayor
intensidad.

“Queremos que se agilice el tramite para la exoneracion del
impuesto para que tengamos el medicamento a la brevedad
posible”, dijo uno de los pacientes afectados.

Esta vez los pacientes asistieron a la Asamblea para que el tema
de la exencién de IVA se pusiera en la agendade plenaria. Segln
uno de los afectados, ya habian tenido comunicacién con
miembros de dos grupos parlamentarios, quienes les ofrecieron
apoyo para la iniciativa.

Avyer por la mafiana, mientras se desarrollaba la marcha hacia la
Asamblea, la ministra de Salud, Violeta Menjivar, dijo que “el
Hospital Rosales ya tiene el Glivec para mientras entra el
donativo al pais”.

Segun el jefe de Hematooncologia del Rosales, se habria
brindado 800 pastillas para un total de 166 pacientes que forman
parte del Programa Internacional de Asistenciaal Paciente
(GIPAP, por sus siglas en inglés). “La informacion que tenemos
de la donacidn que entreg6 el Ministerio de Salud es que solo nos
alcanzaria para ocho tabletas para cada persona. Eso solo es para
que yo tome ocho dias”, dijo Timoteo Arias, otro de los
afectados.

La Asamblea Legislativa discutio, durante la plenaria de ayer, la
liberacion del impuesto al medicamento; sin embargo, no hubo
los votos suficientes para aprobarlo, por lo que se acord6 retomar
el tema después.

La donacién aln se encuentraen Panama por la falta de acuerdo
en relacion con el pago del impuesto. La cantidad que se prevé se
haga efectiva corresponde a un total de 89 cajas de 100 mg y 816
de 400 mg. Segun la ministra del ramo, la inversion anual para
este medicamento correspondea US$3 millones. En un inicio la
donacién para este afio correspondiaa 269 cajas de 100 mg y
1,240 de 400 mg. El pago total del impuesto rondaba los
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US$295,000. Sin embargo, en caso de que la exoneracion del
impuesto no se hiciese efectiva, el monto a pagar seria menor.

La escasez del medicamento seorigind desde diciembre del afio
pasado. Esto llevd a que las citas que se realizaban cada dos
meses se hicieran cada 15 dias para evitar que algunos pacientes
obtuvieran exceso de pastillas y otros no tuvieran, segun lo
cuentan los afectados.

El Hospital Rosales se quedé sin abastecimiento del farmaco
desde la semana pasada. Hace ocho dias los pacientes realizaron
la primera marcha hastael Ministerio de Salud para exigir
agilizar el proceso de exoneracion del impuesto o cancelar el
IVA.

Al terminarse el medicamento, algunos pacientes recibieron un
alternativo al Glivec: Hidroxiurea. Este medicamento también
corria el riesgo de terminarse en menos de 15 dias si era recetado
atodos los pacientes con leucemia.

Republica Dominicana. Destaca resolucién del CNSS fortalece
proteccion del derecho a la salud

El Nacional, 2 de noviembre de 2015
http://elnacional.com.do/destaca-resolucion-del-cnss-fortalece-
proteccion-del-derecho-a-la-salud/

El Superintendente de Salud y Riesgos Laborales, Pedro Luis
Castellanos, destaco la trascendencia de las recientes medidas
adoptadas porel Consejo Nacional de la Seguridad Social,
mediante las cuales fueron incrementadas varias coberturas de
salud para beneficio de los afiliados en el régimen contributivo,
incluyendo nuevos medicamentos.

Es la primera vez desde que inici6 el Régimen Contributivo del
Seguro Familiar de Salud que se incrementa la cobertura de
medicamentos ambulatorios. Mientras la Ultima modificacién del
PDSS fue realizada en el 2011.

Asimismo, Castellanos destacé el trabajo que viene realizando la
comision especial del CNSS en la revisién y actualizacion del
catalogo de prestaciones del Plan Bésico de Salud.

Con la aprobacion de la Resolucion No. 375-03, el CNSS
establecié un incremento hastauntope de RD$8,000.00 enla
cobertura de medicamentos ambulatorios, por afiliado por afio;
asicomo la incorporacion al Catalogo de Prestaciones del PDSS
de los medicamentos contenidos en el Cuadro Bésico de
Medicamentos actualizado y puesto en vigencia por el Ministerio
de Salud Publica en agosto pasado.

El Dr. Castellanos felicitd6 al CNSS por las medidas adoptadas 'y
expreso que la razon de ser del Sistema Dominicano de
Seguridad Social en sucomponente de salud es protegerel
derecho a la saludy reducir el gasto de bomsillo de los
ciudadanos afiliados y esaresolucién va en esaen esadireccion.

“La ciudadania debe conocer que el sistema va en evolucién
desde la perspectiva de asegurar cada dia mas y mejor la
administracion y gestion de los riesgos de las familias sobre la
salud; y estos son riesgos de enfermar vy fallecer, y riesgos de ser
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afectados econémicamente por la enfermedad de un miembro del
nucleo familiar”, dijo el funcionario.

Bxplicd quela SISALRIL, en coordinacién con los deméas
actores del Estado y entes del SDSS, seguira trabajando para
construir los consensos necesarios con el propésito de que se
continlie mejorando la proteccion de los derechosa la salud y a la
proteccion social de la salud de la ciudadania.

Mediante la citada resolucion, que establece una per capita de
RD$914.76 con entradaen vigencia el proximo primero de
noviembre, también fue aprobada unacobertura de hastaun
millén de pesos en procedimientos de alto costo para los recién
nacidos desde su nacimiento y durante su primer afio de vida.

Castellanos precis6 que el incremento del per cépita se sustenta
financieramente en los recursos recaudados porla Tesoreria de la
Seguridad Social, destinados ala cuenta Cuidado de la Salud
Afiliados Directos y Adicionales del Régimen Contributivo en el
Seguro Familiar de Salud, y no implican modificacion en las
cotizaciones de los afiliados y sus empleadores.

Republica Dominicana. Salud incluye 762 farmacos en
medicamentos esenciales \Ver en Boletin Farmacos Agencias
Reguladoras y Politicas en la Seccion Politicas-América Latina
Doris Pantale6n

El Listin Diario, 21 de agosto de 2015
http://www.listindiario.convla-
republica/2015/08/21/385016/salud-incluye-762-farmacos-en-
medicamentos-esenciales

Republica Dominicana. Ayudardn pacientes que sufren
hemofilia

El Nacional. 22 de septiembre de 2015
http://elnacional.com.do/ayudaran-pacientes-sufren-hemofilia/

Mas de setenta personas, la mayoria nifiosy jovenes, que
padecen de trastornos en la coagulacién de la sangre seran
beneficiados mediante el Programa de Medicamentos para la
Hemofilia (Promhefilia), que sedesarrolla en el pais a través de
la Fundacion de Apoyo al Hemofilico.

La iniciativa se realiza con el apoyo del Programa de
Medicamentos Esenciales-Central de Apoyo Logistico
(Promese/Cal), entidad que exonera el tratamiento para dar mejor
calidad de vida a los pacientes con hemofilia.

Con su apoyo Promese/Cal busca proveer el tratamiento 6ptimo
y oportuno a los pacientes con hemofilia que han desarrollado
anticuerpos para reducir la ocurrencia de hemorragias, disminuir
las secuelas, garantizar la saludy sobrevivencia de quien vive
con estacondicion.

Ademas de Promese/Cal, Promhefilia es posible gracias a una
alianza estratégicaentre el Centro de Hemofilia del hospital
Robert Reid Cabral, la Fundacién de Apoyo al Hemofilico y los
servicios de hematologia de los hospitales participantes.

Haydée Benoit de Garcia, directora de la Fundacién de Apoyoal
Hemofilico, agradecié a Elena Fernandez Nufiez, directora de
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Promese/Cal, la dispensacion terapéuticaal medicamento
NovoSeven®RT para los pacientes hemofilicos con deficiencia
de factor VIl y los pacientes con Trombastenia de Glanzman.

Promhefilia viene a fortalecer la politica social en salud del
Gobierno, porque pone a disposicion de pacientes en riesgo de
fallecer por complicaciones de la enfermedad un tratamiento del
primer mundo. Con la introduccién del tratamiento para la
hemofilia “Factor Activado Recombinante (rFVIla)”, Republica
Dominicana seponea la altura de los paises de primer mundo.

De sulado, la hemat6loga Rosa Nieves Paulino, al valorar el
programa Promhefilia, puestoenmarcha en el pais, dijo que
todos los pacientes con hemofilia severa podran beneficiarse del
mismo.

Uruguay. Facultad critica que seimpida accesoa remedios
El Pais, 12 de septiembre de 2015
http://www.elpais.com.uy/informacion/facultad-critica-impida-
acceso-medicamentos.html

El Consejo de la Facultad de Derecho de la Universidad de la
Republica decidio6 el jueves apoyar las gestiones que se llevan
adelante en el Consultorio Juridico de esa casade estudios para
asesorara pacientes que reclaman el acceso a medicacion,
procedimientos o dispositivos terapéuticos de alto costo, luego de
que los integrantes del consultorio denunciaran que tres articulos
del proyecto de ley presupuestal (los 425, 438 y 439) bloquean
definitivamente esa posibilidad.

El Consejo decidié con el voto unanime de los ocho consejeros
presentes (cuatro se ausentaron) pedir al Consultorio de la
Facultad que en 15 dias implemente un plan de asistencia,
asesoramiento y divulgacion dirigido a los pacientes de bajos
recursos, residentes en el interior, y pidi6 a los distintos colegios
de abogados que coordinen esfuerzos en ese sentido. La decision
fue propuestapor los consejeros Guillermo Chiribao, Gastén
Gianero, Juan Andrés Ramirez y Ariel Ghans.

El articulo que mas molesta a los integrantes del consultorio es el
425 que establece que el Estado no tiene a su cargo "la
dispensacidn de prestaciones, estudios, procedimientos
diagndsticos, terapéuticos o de rehabilitacion, medicamentos o
vacunas que no se encuentrenincluidos en los Programas
Integrales de Salud, el Catélogo de Prestaciones o el Formulario
Terapéutico de Medicamentos (FTM) definidos y aprobados por
el Ministerio de Salud Publica".

El articulo 438 determina que "la dispensacion de medicamentos,
procedimientos o dispositivos terapéuticos que no se encuentren
debidamente aprobados y registrados ante el Ministerio de Salud
Publica, solamente se admitira en los casos taxativamente
enumerados en la legislacién vigentey en los incluidos en el
marco de ensayos clinicos realizados conforme a derecho. Y el
439 establece que la aprobacion y registro en el Ministerio de
Salud Publica de especialidades farmacéuticas debera ser
precedida de un informe técnico favorable de eficacia y
seguridad. También debera tener un informe técnico favorable
sobre su impacto presupuestaly de evaluacion econdmica segun
las recomendaciones vigentes de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS).
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El pasado 2 de septiembre el presidente Tabaré Vazquez autorizo
que el Estado financie medicamentos de alto costo para ser
suministrados a Agustin Cal, un nifio de 11 afios que padece
cancer.

En febrero, la exministra de salud, Susana Mufiiz, hoy presidenta
de ASSE, firm6 una ordenanza que advierte especificamente que
16 medicamentos no ingresaran al FTM.

El Consultorio de la Facultad de Derecho ha presentado 45
amparos de pacientes que reclaman medicamentos costososque
no estan incluidos en el FTM; 30 casos ya fueron cerrados. En el
90% de ellos se resolvid en primera instanciade manera
favorable a los reclamantes, pero ocurre quetres de los seis
tribunales de apelaciones que han entendido en estos casos
suelen fallar en contrade los pacientes. Cuando ocurre esto, el
ministerio le retira los farmacos a la persona.

El diputado blanco Martin Lema envié una comunicacion al
presidente de la camara baja, Alejandro Sanchez, en la que sefiala
que "nos tiene sumamente preocupados la situacion de
desigualdad y de injusticia que se ha generado con respecto a
estetema".

"Desconocemos los motivos por los cuales el MSP, frente a
idénticos casos, adopt6 distintos criterios, en algunos realizo
excepciones comprando el medicamento y en otros lo neg6
amparandose en el FTM". Los articulos "merecen severas
criticas, tanto por cuestiones de mérito como de legalidad",
escribi6 Lema.

Uruguay. Bl 18% del dinero del FNR es para farmacos
Carlos Tapia

El Pais, 13 de octubre de 2015
http://www.elpais.com.uy/informacion/cuanto-dinero-fnr-
farmacos-costosos.html

El 18% del presupuesto del Fondo Nacional de Recursos (FNR)
sedestina a farmacos de alto costo. La mayor parte de los gastos,
en tanto, corresponde: 33% al area de nefrologia (hemodidlisis,
didlisis peritoneal y trasplantes)y 32% a la de cardiologia
(estudios hemodinamicos, cirugias, angioplastias, marcapasos,
cardiodesfibriladores y trasplantes).

Del resto del dinero, el 8% va para el &rea de traumatologia y
abarca las prétesis de cadera y rodilla, que para muchos criticos,
entre ellos el Sindicato Médico del Uruguay (SMU), deberian ser
financiadas directamente por los prestadores de salud (o sea las
mutualistas, los seguros y la Administracién de Servicios de
Salud del Estado, ASSE) y no por el Fondo Nacional de
Recursos (ver infografia).

Los datos corresponden aun informe del FNR al que accedio El
Pais, y que enumera las prestaciones que se financiaron en los
altimos 10 afios y muestra de qué manera se gasto el presupuesto
con el que cuenta. Por ejemplo, se advierte que se han financiado
35.943 cateterismos cardiacos en adultos, 1.010 cateterismos
cardiacos en nifios,20.328 cirugias cardiacas en adultos, 1.848
cirugias cardiacas en nifios, 10.459 implantes de marcapasos, 720
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implantes de cardiodesfibriladores, 30.964 angioplastias
coronarias y 70 trasplantes de corazdn.

Medicamentos.

En el afio 2006, durante el primer gobierno de Tabaré Vazquez,
el Decreto N° 265 cred el Formulario Terapéutico de
Medicamentos (FTM) y la comisién encargada de recomendar al
Ministerio de Salud Publica (MSP) qué farmacos deben ser
incorporados a este. Los medicamentos de alto costo que estan
dentro del FTM deben ser financiados por el FNR. La comisién
esta formada por dos representantes del MSP, uno del Ministerio
de Economia y Finanzas (MEF), unodel FNR, dos de las
Instituciones de Asistencia Médica Colectiva (IAMC) y uno de
ASSE. Dicha integracion también es cuestionadaporel SMU,
que pide que se cree una agencia independiente al MSP que se
encargue de decidir cuales prestaciones se financian y cuales no.

Cuando un usuario reclama un medicamento queno estaen el
FTM —Ila incorporacion de farmacos a este se aprueba luego de
un anélisis que no mide solo el beneficio, sino también los
costos—debe primero presentarun recurso anteel FNR y luego
ir directamente contrael MSP. Mafiana, seguramente se voten los
articulos 425, 438 y 439 de la ley de Presupuesto, que segin
pacientes, abogados de pacientes y constitucionalistas, limitan el
acceso a medicamentos caros, haciendo que la Justicia falle a
favor del Estado (ver aparte).

En este contexto, el informe del FNR, advierte quees "el inico
comprador de medicamentos de alto costoen el pais"y que cada
vez pagamas prestaciones. El informe muestra una evolucion
desde 2007 a 2014, que sefiala que mientras en el primero de
estos afos se les daba medicamentos a 492 pacientes, en el afio
pasado estacifra creci6 a 5.350.

"El crecimiento se debe a dos factores: a que se hanincluido mas
medicamentos en el FTM y a que se han agregado nuevas
indicaciones para medicamentos que ya estanen el Formulario",
explicé a El Pais la directora general del FNR, Alicia Ferreira.

La jerarca aclard que los nimeros correspondensoloa los
medicamentos que se han dadoy estan dentro del FTM, no a
aquellos que el Estado ha pagado producto de juicios que perdié
con pacientes.

El FNR hoy financia 30 medicamentos de alto costo, para
distintas patologias; entre ellas estan los canceres de mama,
colon, pulmén, rifién y del sistema nervioso central.

En el Gltimo afio el FNR pag6 Pu460 millones (1US$=28,95 Pu)
en tratamientos de alto costo. De estos, Pu291 millones fue para
tratamientos de enfermos de cancer. El resto se dividié en
pacientes con leucemia, linfomas, mieloma mdltiple, fibrosis
quistica y hepatitis, entre otros.

Articulos polémicos

Jurista: "'no serespeta el derecho a la vida™

Seguramente hoy se voten los articulos 425, 438 y 439 del
proyecto de ley de Presupuesto. Salvo que algo cambie a dltimo
momento, la bancadadel Frente Amplio (FA) levantaré sus
manos en bloque a favor de ellos. Para el exministro y
expresidente de la Suprema Corte de Justicia (SCJ), Leslie van
Rompaey, estos tres articulos son "francamente
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inconstitucionales". "Violan varios articulos de la Constitucidn.
Ademas, no solo impiden el acceso a la Justicia de los mas
necesitados, sino que impiden que los jueces de la Republica
desempefien su objetivo fundamental de hacer que se respeteel
mayor de los derechos, que es el derecho a la salud”,sostuvo el
exministro en declaraciones a El Pais.

El articulo mas polémico, el 425, en suredaccién nueva dice que
"compete al Poder Ejecutivo” definir las "prestaciones, estudios,
procedimientos, diagnésticos, terapéuticos y de rehabilitacion,
medicamentos y vacunas" que se deben brindar.

En el articulo 438, en tanto, se sefialaque "la dispensacion de
medicamentos, procedimientos y dispositivos terapéuticos que no
seencuentren debidamente aprobados y registrados den el MSP,
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solamente se admitird en los casos taxativamente enumerados en
la norma vigente". Y en el siguiente articulo, el 439, se aclara
que la aprobacién de los medicamentos se hara tras informes
técnicos que garanticen su eficacia y de una evaluacién
econdmica.

Uruguay permitira amparos para la cobertura de
medicamentos de alta complejidad Ver en Boletin Farmacos
Agencias Reguladoras y Politicas en la seccién Politicas-
América Latina

Mirada Profesional, 15 de octubre de 2015
http://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?id=1597&npag
=3&e=nhomedes @gmail.com#.Vi6JF7erSUk

Genéricos

Argentina. Recetas médicas bajo la lupa Ver en Boletin
Farmacos Agencias Reguladoras y Politicas en la Seccién
Politicas-América Latina

Maria Fernanda Rezzano

Pagina 12, 3 de octubre de 2015
http://www.paginal2.com.ar/diario/sociedad/3-282998-2015-10-
03.html

EE UU. Los genéricos aumentan su presencia en el mercado
Mirada Profesional, 6 de noviembre de 2011
http://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?id=1716&npag
=6&e=nhomedes @gmail.com#.Vkaqi_ KSFNI1t

Durante el afio pasado, el 88 % de todas las prescripciones
realizadas en EE UU, fueron genéricos. Los especialistas
consideran que la tendenciase incrementara y destacan el ahorro
y la confianza de los pacientes en estos medicamentos.

Un informe llamado “Generic Drug Savings in the U.S: Seventh
Annual Edition: 20157, realizado por IMS Institute for
Healthcare Informatics para la Generic Pharmaceutical
Association (GPhA), da cuentadel crecimiento de la presencia de
los medicamentos genéricos en el mercado estadounidense, el
mas grandey el de mayor volumen del planeta.

Entre los datos que ofrece el trabajo, se destacaque el 88% de
todas las prescripciones realizadas en EE UU, fueron genéricos.
A pesardel dominio en las prescripciones, el gasto en drogas
genéricas fue s6lo del 28% del gasto totalen terapéutica. Esto
supone un ahorro de US$254.000 millones, lo que significa un

ahorro por dia de US$700 millones.

Desde la perspectivaeconémica, la implicancia de los genéricos
resulta indiscutible. Los medicamentos genéricos son una parte
cada vez mas importante del ecosistema de la salud, y cada afio,
los estadounidenses aumentan su confianza en ellos, como
respuestaante un sistema de salud cada vez mas caro.

Los especialistas ven en estasituacion mas que unatendencia,
una oportunidad a largo plazo. Pero también se plantean
interrogantes sobre si el aumento de precios indiscriminado
podria captar también a este segmento. Por el momento, salvo
casos puntuales, los precios de los medicamentos genericos
disminuyeron de manera constante durante los tltimos 10 afios,
de acuerdo con de "The 2014 Bxpress Scripts Trend Report".

Cuando se trata de ahorro de costos en las areas terapéuticas
individuales, los medicamentos psiquiatricos encabezan la lista,
con un total de US$38.000 millones en ahorros del afio pasado,
seguido por el ahorro de los medicamentos utilizados para tratar
la hipertensiony la hipercolesterolemia, donde los ahorros
totalizaron US$27.900 millones y US$26.800 millones,
respectivamente.

Ahorros en medicamentos para el dolor fueron de US$22.800
millones. En general, hubo ahorro en practicamente todas las
categorias terapéuticas, incluyendo antibioticos (US$11.300
millones), medicamentos para el cancer (US$7.500 millones), la
diabetes (US$6.800 millones), la enfermedad de Alzheimer
(US$2.100 millones), y muchos otros espacios terapéuticos.

Precios

La industria pide separar las patentes del debate del precio
de los farmacos Ver en Boletin Farmacos Agencias Reguladoras
y Politicas, en la Seccion Politicas-Agencias Internacionales
Carlos B. Rodriguez

El Global 13 de noviembre de 2015
http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/2015-11-
13/politica-sanitaria/la-industria-pide-separar-las-patentes-del-

debate-del-precio-de-los-
farmacos/pagina.aspxX?idart=948932&utm_source=mail&utm m
edium=newsletter&utm_campaign=elglobal
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Un medicamento para enfermos de VIH/sida aumentd un
5000 por ciento Ver en Boletin Farmacos Etica y Derecho en la
Seccion Conductade la Industria

BBC Mundo

La Nacion, 22 de septiembre de 2015
http://www.lanacion.com.ar/1830377-un-med icamento-para-
enfermos-de-sida-aumento-un-5000-por-ciento

Precios de los medicamentos: como se establecen y cuéles son
sus sistemas de control

Rovira Forns J.

Salud Colectiva 2015;11(1):35-48.
http://www.scielosp.org/pdf/scol/v1iinl/v1inla04.pdf

El precio es una de las principales barreras de accesoa los
medicamentos. Por ello es importante conocer como se forman
los precios y qué factores determinan su cuantia y también qué
formas de intervencion y regulacién son las mas adecuadas
teniendo en cuentasus efectos, tanto sobre el acceso, como sobre
la innovacion, la produccion local y otros posibles objetivos de la
politica de medicamentos. El andlisis econdmico ha desarrollado
un conjunto de modelos de mercado que permiten explicar el
comportamiento de los precios, aunque los mercados reales
divergen sustancialmente de los modelos tedricos. La regulacion
de precios esta justificada por los llamados "fallos de mercado”;
la regulacion de precios basadaen el costo de produccion, la
modalidad de control de precios mas tradicional, ha caido en
desuso afavor de los sistemas de precios de referencia
internacionales y por la fijacion del precio basadaen el valor.

Alto precio de farmacos afecta presupuestos de salud: OCDE
Reuters

La Jornada, 4 d noviembre de 2015
http://www.jornada.unam.mx/u ltimas/2015/11/04/alto-precio-de-
farmacos-esta-afectando-presupuestos-de-salud-ocde-9018.html

El alto precio de los medicamentos de especialidad que cobran
las empresas farmacéuticas estaafectando los presupuestos de
salud de las naciones ricas, dijo la Organizacién para la
Cooperacion y el Desarrollo Econémicos (OCDE) el miércoles,
ya que los farmacos representan cerca del 20% de todo el gasto
en salud.

En los 33 paises de la OCDE, el gasto farmacéutico alcanzo los
US$800.000 millones en 2013, y la demanda de nuevos
medicamentos es probable que continle subiendo, dijo la OCDE.

En promedio, unode cada cinco ddlares de salud se gastaen
productos farmacéuticos en los paises de la OCDE, aumentando
las preocupaciones acerca de por cuanto tiempo los pacientesy
los gobiernos pueden permitirse el acceso a este tipo de
medicamentos de alto costo.

"Con el surgimiento de nuevos y altos costos, los medicamentos
de especialidad dirigidos a pequefias poblaciones y/o condiciones
complejas han originado un nuevo debate sobre la sostenibilidad
y la eficiencia del gasto farmacéutico a largo plazo”, dijo la
organizacion.
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En EE UU, el gasto porpersonaen medicamentos durante 2013
fue el doble del promedio de la OCDE y mas de un 35% superior
que en Japdn, el segundo mayor gastadoren estamateria, dijo el
organismo con sede en Paris en suinforme "Health at a Glance".

En el otro extremo de la escala, Dinamarca gasté menos de la
mitad del promedio de la OCDE de US$500 por personaen los
productos farmacéuticos minoristas.

Argentina. Medicamentos caros que afectan al sistemade
salud

Esteban Lifschitz

El Clarin, 27 de agosto de 2015
http://www.clarin.com/opinion/ANMAT-Medicina-
Cobertura_sanitaria_0_1420058012.html

Aunque seaantipatico hablar de dinero cuando se trata de salud,
es inevitable hacerlo. El foco no debe estaren los costos pero si
las tendencias no se revierten, en 15 afios tres cuartas partes del

gasto en salud se van a concentrar en unos pocos medicamentos
para pocos pacientes y restardn minimos recursos para cubrir el

resto.

Merecemos unadiscusion sobre la verdadera utilidad de los
nuevos medicamentos (que sonsiempre mas caros). Existe una
tendenciaa creer que lo nuevo siempre es mejor, pero no es asi.
Los medicamentos de alto costo (MAC), més alla de cuanto
cuesten, primero debemos estar seguros que sirven. Ese analisis
lo realiza ANMAT y es la Unica barrera (evalGa calidad, eficacia
y seguridad) que debe sortearuna tecnologia. Aquel
medicamento que no logre sortear esas barreras no debiera
autorizarse para suventa. Si no sirve, niregalado. Pero si las
atraviesa exitosamente es deseable que logremos madurez para
discutir sobre dinero, sobre todo en los MAC, que estan poniendo
en riesgo la sostenibilidad de los sistemas de salud.

En diversos paises existe otra barrera donde se define siseran
cubiertos por el sistema de salud. Alli seanaliza la relacién entre
el costoy el beneficio en término de resultados en salud. Porque
no es lo mismo que un medicamento para el cancer alivie el dolor
o prolongue la vida. Tampoco es igual que mejore quince dias la
sobrevidao dos afios. Y no debiera serigual el precio que
estemos dispuestos apagarpor cadauno de esos escenarios. ¢Es
necesaria esta barrera?

¢Acaso lo que un médico le indica a su pacienteno es lo que éste
necesita? No siempre es asi, pero entonces si la obra social o
prepaga rechaza cubrir dicho tratamiento, es entendido como una
restriccion en el accesoa la salud, derivando en cada vez mas
casos de litigios para conseguirun medicamento. Y lejos de ser
una solucién, la judicializacion es el fracaso del sistema de salud
en suconjunto. Aunque los jueces crean que cada vez que
obligan a unaprepaga u obra social a cubrir un tratamiento estan
fallando a favor del paciente. Debemos aspirar a que cuando algo
searealmente necesario, no solo accedan quienes tengan
posibilidades de realizar una presentacion judicial. Porque
cuando un beneficio no es para todos no se trata de un derecho
sino de un privilegio.

Existen experiencias exitosas de esas cuartas barreras que vale la
pena replicar. Asiesen Inglaterra, Australiay en Colombia. En
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Uruguay, el Fondo Nacional de Recursos brinda cobertura
gratuita en una serie de medicamentos y procedimientos de alto
costo para todos aquellos que presenten la misma necesidad,
tengan cobertura pUblica o privada.

En Argentina debemos avanzar hacia la creacion de una Agencia
Nacional de Evaluacion de Tecnologias que defina qué
medicamentos/tecnologias deben ser cubiertos una vez aprobados
por ANMAT. Esta entidad definiria los protocolos de
tratamiento, qué profesionales estarian en condiciones de
prescribirlos y qué caracteristicas debiera reunir un prestador
para llevarlos adelante. Y sus resoluciones debieran ser de
aplicacién para todos aquellos que pagan por los tratamientos de
es0s pacientes.

Argentina. Gollan rechaza precios “inmorales” en
medicamentos, tema de reunion de Ministros de Salud de la
UNASUR —

Ministerio de Salud, 9 de septiembre de 2015
http://www.msal.gob.ar/prensa/index.php/noticias/noticias -de-la-
semana/2837-gollan-rechaza-precios-inmorales-en-
medicamentos-tema-de-reunion-de-ministros-de-salud-de-la-
unasur#sthash.eUbDvY2E.dpuf

El ministro de Salud de la Nacion, Daniel Gollan, rechazd la
"absolutainmoralidad™ de los precios de determinados
medicamentos, sobre todo los biotecnolégicos, asunto que forma
parte de la agendade la reunion del Consejo de Salud
Suramericano, formado por autoridades sanitarias de los 12
paises de la Unién de Naciones Suramericanas (UNASUR) que
sellevara a cabo el viernes proximo en Montevideo.

Se trata de una cuestion "absolutamente ética, ademas de
economica” que amenaza a los sistemas sanitarios y preocupa
tanto a la regién como a paises desarrollados, indicé al disertar
en la inauguracion de las 24° Jornadas Internacionales y las 25°
Jornadas Nacionales de Economia de la Salud, organizadas por la
Universidad 1Salud de Buenos Aires.

"Hay varios Estados que estan pleiteando judicialmente contra
las posiciones monopolicas y dominantes de muchas
biotecnoldgicas que hacen que un medicamento que fue
desarrollado e investigado con fondos publicos cueste US$1.000
en un pais, US100 en paises de renta media, y US$10 en paises
de muy baja renta", puntualiz6 el titular de la cartera sanitaria
nacional.

En este sentido, rechazo la "absolutainmoralidad de que el
precio de un medicamento no tenganinguna relacion con los
costos de investigacion, desarrollo y produccién”."Es una
concepcion del manejo del precio del medicamento que esta
intimamente vinculada al conceptoy a la lo6gica de la
especulacidn financiera, del mundo destructivoy retrégrado de la
economia mundial”, puntualizé.

Durante su disertacion, sefialé que la 68° Asamblea de la OMS,,
realizada en mayo pasado en Ginebra, reflejé "la tension
creciente a la que estdn sometidos los sistemas de salud en el
mundo, que tiene que ver con la posibilidad de financiar
poblaciones cada vez mds demandantes de salud".
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En este sentido, Gollan remarcé que "paraque todos puedan
acceder"” a los sistemas de salud, "tiene que haber la posibilidad
de financiar ese acceso"y "tenemos que lograr ser mas
eficientes" en la administracion de los recursos.

En la inauguracion de las jornadas participaron ademas el
ministro de Salud de la provincia de Buenos Aires, Alejandro
Collia; el vicerrector de la Universidad ISalud; Eugenio Zanarini;
el presidente de la Asociacion de Economia de la

Salud, Alejandro Costa; Maureen Birmingham, representante de
la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) en Argentinay
el embajador argentino en Chile, Ginés Gonzalez Garcia.

Argentina. Para los laboratorios y farmacias, los precios estan
“muy atrasados”

El Clarin, 12 de noviembre de 2015
http://www.clarin.conm/sociedad/aumentos -remdios-subas-9-
medicamentos-relevamiento 0 1466853376.html

Maés alla de que la Gltima subade precios haya respetado o no los
parametros oficiales, cada vez suenan més fuerte las quejas de
los laboratorios y de los farmacéuticos por lo que entienden
como un “muy fuerte atraso” en los precios de los remedios. En
otras palabras, la opinién casi unanime entre las empresas es que
los valores de venta deberian subir mucho mas de lo que se
vienen incrementando.

Con pedido de anonimato, fuentes de los laboratorios coinciden
en quejarse de que el Gobierno los viene “discriminando” desde
2007 al autorizarles subas “muy inferiores a la inflacion realy a
la evolucion de los costos”. Segun sostienen, se llegd a un nivel
de atraso tal que se necesitaria un aumento del 60% para volver a
niveles “razonables”.

Como prueba, presentan uninforme reciente del estudio M&S
Consultores segln el cual, entre 2003 y 2014, los medicamentos
Unicamente subieron un 244%, peseaqueen el mismo lapso la
inflacién general avanzé un 668%, los alimentos se encarecieron
un 846%, las cuotas de la medicina prepaga un 882% Yy los
salarios del sectorprivado formal un 657%.

Segun esos datos, sélo en rubros como el transporte publico y la
energia se verificaron variaciones tan escasas, y en esos casos fue
posible sostenerlos precios con cuantiosos subsidios estatales,
que los laboratorios no reciben.

“Esto hizo que el sectorperdiera el 60% de su rentabilidad en los
ultimos 8 afios”,aseguran. Y brindan como ejemplo que los
medicamentos, en lo que va de este afio, “subieron menos del
15%”, mientras que los salarios del sectorde la Sanidad se
actualizaron un 33% en paritarias. “Esa desproporcion yahabia
ocurrido en afios anteriores y los salarios representan el 30,5% de
nuestros costos”, explican.

En las farmacias, porsu parte, también se quejan de que la falta
de mayores aumentos perjudica a los negocios y que termina
generando molestias para la gente.

Segun Claudio Ucchino, presidente del Colegio de
Farmacéuticos portefio, los medicamentos de mayor salida
vienen subiendoa unritmo del 15 al 17% anual en promedio.
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“Es mucho menos de lo que aumentaron el resto de los rubros,
los sueldos del personal de las farmacias y los costos fijos de los
negocios, como los alquileres”, explica. Y menciona, como
agravante, que las farmacias deben pagar los remedios en 21
dias, pero que tardan 75 dias en cobrar los descuentos de la
seguridad social, situacion que los “desfinanciadas”.

“Asi, hoy las farmacias chicas y medianas ya casino pueden
tener stock. Y esoobliga a los pacientes, en cada vez mas casos,
a ir unavez para encargar el producto y otra vez para buscarlo”.

Chile. ¢Por qué varian tanto los precios de medicamentos?
Gabriela Sandoval, Lorena Leiva y Maria José Jarpa

La Tercera, 7 de noviembre de 2015
http://www.latercera.com/noticia/nacional/2015/11/680-654839-
9-por-que-varian-tanto-los-precios-de-medicamentos.shtml

Los precios que exhibe la recién creada farmacia comunal de
Recoleta, comparados a los que se pagan en el mercado, ha
generado una airada discusion en el pais, que ha cruzado los
hogares, enfrentado a partidos politicos y alcanzado al gobiermno y
el parlamento, querecién aprobé unaley para dar cobertura
financiera a los medicamentos. Pero solo a los de alto costo.

Lo que sorprende a quienes revisan esos valores es la gruesa
diferencia quearrojan: segln el ejercicio realizado por Recoleta,
algunos son hasta 15 veces mas altos en las cadenas de
farmacias.

¢Por qué estadispersion de precios en un mismo producto? La
respuestaestaen lo que ocurre detras del mostrador: dos
mercados que, pesea tener unmismo proveedor, acceden a
distintas condiciones de compra.

El mercado farmacéutico en el pais superé en 2013 los US$2.400
millones, segun la consultora IMS Health, y mantiene un
crecimiento anual deentre 7,1% y 8,3% desde 2008. La torta se
divide entre tres actores principales: el retail, que llega al 65%,
instituciones privadas (clinicas y centros particulares) que
alcanzan al 16% vy el sectorpublico, con hospitales y
consultorios, cuya participacion llega al 16% (ver infografia).

Estos Gltimos recintos se aprovisionan por dos mecanismos:
compras directas a los laboratorios o a través de la Central
Nacional de Abastecimientos (Cenabast), el gran comprador del
Estado en salud. ;Su ventaja? Los productos que adquiere a
nombre de los municipios, 278 lo solicitaron en 2014, obtienen
precios un 55% méas bajo. Visto de otro modo: ese afio, algunas
compras directas de las comunas pagaron un sobrecargo de hasta
182%.

Cada afio, la labor de Cenabast consiste en agrupar la demanda
de hospitales y consultorios, segun sus programas, y licitarlos.
“Consolidamos los productos y salimos a comprarlos. Si nos
comparamos con Mercado Publico, en el promedio de las
compras logramos un ahorro de 39,4%”, dijo Pamela Chacaltana,
directora (s) de Cenabast.

La entidad intermedia la compra de 1.600 productos,agrandes
volimenes. ;Un dato? En el caso del paracetamol se adquirieron
para este afio 368 millones de unidades, a distintos laboratorios, a
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precios que fluctuaron entre Pch6 (1US$=710,6Pch) y Pch8 por
cada pildora.

Asi, estamodalidad permite a los recintos pUblicos acceder a
bajos precios en farmacos, tanto los que son usados en las
atenciones como los que se entregan gratuitamente a los usuarios
de la red publica. Eso hastaahora, pues la iniciativa de Recoleta
ha impulsado unanueva linea de negocios en Cenabast, para
abastecer los que seran vendidos a los vecinos que lo soliciten,

al precio obtenido en la licitacion (mas el IVA y el 7% que cobra
Cenabast por la intermediacion).

El alcalde de Recoleta, Daniel Jadue, explicé que la farmacia
comunal terminé ayer el proceso de cotizacion de la segunda
compra de farmacos, la que se hara directamente con los
laboratorios y que beneficiara a mas de 200 personas. Se espera
entregarlos a mediados de noviembre. “Estamos satisfechos de
que mas de 130 municipalidades estén iniciando el mismo
proceso. El proximo semestre vamos a ver surgir decenas de
farmacias que vana asegurar tratamientos y medicamentos a
precio justo a todos los habitantes”, afiadi6.

Bl caso de las farmacias

En Chile hay 3.013 farmacias, de las cuales el 51,2%
corresponden a cadenas Cruz Verde, Salcobrand, Ahumaday Dr.
Simi. Y del total de ventas, el 89,8% proviene de estas Ultimas y
un 10,2% a locales independientes.

La modalidad de compras es mixta: algunas en forma directa con
laboratorios y la mayoria a través de distribuidores, que
abastecen los locales de la cadena, lo que se suma a los costos
operacionales que cada firma plasma en el valor del farmaco.

Con todo, segun lo publicado en los sitios web de los laboratorios
y lo informado por firmas de cadena, los precios a los que cada
productorvendea las farmacias sonentre tresy 16 veces mas
alto que el que obtiene Cenabast en sus licitaciones, lo que queda
de manifiesto al compararlos con el ejercicio de Recoleta (ver
tabla).

“En Chile hay una coexistencia de dos mercados paralelos y
excluyentes; uno es el institucional, al cual accede el Estado a
través de Cenabast, con hospitales y consultorios, y otro es el
mercado farmacéutico, al cual estan obligadas las farmacias
privadas a comprarle a los laboratorios. Son listas de precios
completamente distintas, que responden a una separacion que
han hecho los laboratorios”, sostuvo Alberto Novoa, gerente de
asuntos corporativos de Empresas Salcobrand, quien descarta que
el volumen de adquisiciones de Cenabast determine los bajos
precios que obtiene. “Casi el 70% de los fArmacos que se
distribuyen en Chile salen del canal privado y no es justo que la
gente que compra ahi tenga que pagar hastatres mil veces mas
por el mismo medicamento”, enfatizd.

Algo similar manifestd Héctor Rojas, presidente de la Federacién
de Farmacias Independientes. “El Eutirox (medicamento para la
tiroide) yo lo compro a unos Pch8.000 y la farmacia estatal de
Recoleta probablemente la compre a Pch700 a Cenabast. Hay
responsabilidad de los laboratorios en estas tremendas
diferencias de precios”.


http://www.latercera.com/noticia/nacional/2015/11/680-654839-9-por-que-varian-tanto-los-precios-de-medicamentos.shtml
http://www.latercera.com/noticia/nacional/2015/11/680-654839-9-por-que-varian-tanto-los-precios-de-medicamentos.shtml

Jean-Jacques Duhart, vicepresidente ejecutivo de la Camara de la
Innovacién Farmacéutica de Chile (CIF), sostuvo que,contrario a
lo quese cree, los remedios en el pais no son mas caros que en
Latinoamérica ni al compararlos con Europa o Estados Unidos.
Alude el informe de IMS Health de 2013, quesefiala queel per
capita en farmacos en Chile es de 82 doélares, por sobre Per(,
Colombia y México, y debajo de Argentinay Brasil (ver
infografia).

“Pueden haberalgunos mas baratos en otros paises, pero es una
anécdota. Hace afios Chile estaen el mercado mas bajo de
precios”, dijo.

Sobre las diferencias de valores de lista, Duhart dice que los
productos que se venden a Cenabast no pueden compararse con

Boletin Farmacos; Economiay Acceso 2015;18 (4)

los que se despachan a farmacias. “Son dos mercados distintos.
Cenabast opera en base a licitaciones a gran escala y discretas en
el tiempo, para abastecerhospitales y consultorios. Es un
mercado industrial, que adquiere productos que deben ser
manejados o procesados, que se despachan en envases clinicos o
a granel. Son parte de una cadenade produccién no terminada. El
valor de un comprimido a granel con otro que estadentro de un
envase, no es igual, pueden parecerse, pero no son lo mismo,
pues esteultimo tiene muchos adicionales”, planteo el
representante de CIF. Afiadi6 que, en cambio, “el retail no hace
licitaciones porescalay volumen. Es una compra mas
distribuida, por menudeo. Ademas, son productos quenovana la
entrega gratuita, sino a la venta. Hay diferencias de precios,
porque son mercados distintos”.

DIFERENCIAS DE PRECIOS EN DISTRIBUIDORAS DEL PAIS

Precio(enS)
Adaquisicion

. Precio al que
compra Cenabast

Acebron

4 mg /20 comp.

Angicon
émg/ 30 cvo‘fwws).

Principio activo, )
Anticoagulante Antihipertensivo

Azulfidine
500 mg/ 100 comp.

Antiimflamatorio

Cilokare
12,5mg/ 30 comp

Antlanginoso

Precloal que Proveedor: Recalcine Proveedor: PharmaInvesti Proveedor: Pfizer Proveedor: Glaxosmithkline
compran farmaciaso
informan los laboratorios
840 I 2.790 N 5s.000 Mooo
Venta
1.198 9.528 47.482 5.798
Preciodeventaa
usuariosenRecolela 19980 I 230 M 8.940 Ws70
Cruz Verd
WU 4790 I n.090 N 8.390 I s.740
Ahumada
R 14.810 1.350 58.390 8.190
= Y- 13.790 11.990 72.790 9.490
Santa Gemita 16,040 T 12,670 B 161.170 00
Nodisponible No disponible No disponible No disponible

Slglas: MG~ miligramos / COMP.= comprimido / CP= capsula

FUENTE: Municipalidad de Recoleta / Cenabast / Visitas alocales de Salcobrand, Cruz Verde, Farmacias Ahumada en Santiago Centroy Av. Grecia. Farmacias Santa Gemita de Av, lrarrazaval y Carmen de Av. Satvador.

Dazolin Decapeptyl Eutirox

10mg / 30 comp. 1,25myg/ CAINFAM 100 mg/ 100 comp.

.Alzhcym‘\u' VA‘nﬁlbg;) d.c-hofmon:l LHRH ;40[n\000|("h%)|(0$

Recben Xenerics Tecnofarma v Merck
10.500 I 112.000 1410
48.979 311438 6.494

I 15.920 I 169.710 630

P 58.480 PN 274,560 N 10.190
69.450 220.480 10.090
73.890 236.000 10.190

I 69.990  Nodisponible 000

No dispor¥ble No disponible 9.990

Propuestas

Esta semana Salcobrand entregé propuesta para bajar el precio de
los farmacos en las cadenas:un sistema Unico de adquisicién de
medicamentos. “Que no existan estos dos mercados
diferenciados en los laboratorios, sino una lista de precios para
todos”, plantea Novoa, quien explica que la norma actual impide
que las farmacias vendan en formato institucional, como el de
Cenabast. Agrego que “el libre mercado considera la solidaridad
y cuando tienes este nivel de diferencias, hay que decirle al
proveedorque permita un acceso a precios mas equitativos. Si lo
logramos, tendriamos que darle todos las gracias a Jadue”.

Furokal

250mgq / 100 comp.

Keppra

1000mg / 30 comp

Plaquinol

200mg/ 30 comp.

Anticonvulsionante
Glaxosmithkline

Terapla hc;);‘m(a y bitlar

Antirreumatico
Recben Xenerics F

«- Sanofi Aventis

B 14.500 Me6.600 12.040
46.920 29.659 22405
I 21.920 M 10.010 l3.100
No dsponibie P 54,840 P 36,190
65.240 60.920 36.910
70.390 55.890 48.090
No dsponble P 48.100 E 136.990
No dsponitie No dts porsbie 34.490
LATERCERA

Duhart, manifesté que sibien la farmacia comunal es una
iniciativa bien intencionada “se sigue errando en el problema de
fondo. Lo que se necesitano es conseguir menores precios, sino
financiamiento en el gasto de medicamentos. La solucién de
fondo es unapolitica de Estado que equilibre el gastoen
medicamentos que, en un 80%, proviene del bolsillo de las
personas. Se necesitaun mecanismo de seguridad social, con
mezcla de aportes pablicos y privados, para que no seavisto
como un item personalde las familias”, aclard.

Rojas, por su parte, esta pidiendo una modificacion legal para
permitir que Cenabast vendaa farmacias independientes,a lo que
el gobierno comprometié apoyo.
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Costos asociados a un medicamento

Gastos Utilidades VA
operacionales

Precio de compra
allaboratorio

Tamaiio del mercado farmacéutico Gasto per capita en remedios

2012, cifras en USS.

Retail Privado Argentina 123
65% 17% Brasil 110
Chile pmm 82
S073 Colombia 45
2013
USS2,4mil Publico E&%ax?coor gg
millones (IMS) 16% Perti 29
Venezuela 193
Japon 261
o EEUU. 1.042
/o
Europa 800

FUENTE: IMS Health/OECD 2013, Health ata Glance. LATERCERA

Colombia. Minsalud pide a laboratorios explicar alzas de 98
medicamentos

El Tiempo, 22 de septiembre de 2015
http://www.eltiempo.com/economia/sectores/precio-de-
medicamentos-minsalud-pide-a-laboratorios-exp licar-alzas-de-
98-farmacos-/16382971

El primer informe que hace el Ministerio de Salud, de
seguimiento al precio de los medicamentos no regulados
encontrd que, de 803 presentaciones comerciales, el 12,2%, es
decir, 98, presentaron un incremento de precio por encima de la
inflacion causadaen el 2014, que fue de 3,66%. (Vea la
infografia):

Esto conlleva de inmediato, seginexplicé Carolina Gémez,
asesoradel ministro Alejandro Gaviria, a quese le pida una
explicacion a los laboratorios y sise encuentraque el incremento
es injustificado, seran candidatos a ser incluidos en la lista de
medicamentos controlados, por lo que deberan manejar un precio
inferior al internacional de referencia (Pri).

Esto, debido a una medida que adopté el Ministerio a través de la
circular 03 del 2013, en la que se consignan las reglas de juego
para el control directo de precios de medicamentos quese
comercialicen en el territorio nacional. En uno de los apartes de
dicha circular se establecen las normas para imponer los precios
maximos de venta (a los no controlados).

En Colombia existe la libore competencia, pero el Gobierno
consideraque no puede haber un techo infinito para los
incrementos, por lo queen la circular se establecié que no
pueden sobrepasar la inflacion causadaen el afio anterior, a
menos que hayauna razon de peso para ello.

Eso es precisamente lo que esté investigando en estos momentos
el Ministerio de Salud, teniendo en cuenta que el tope maximo de
incremento, segln el control realizado a agosto, fue de 288 por
ciento.

Dicho aumento lo caus6 el remedio cuyo principio es la
pregabalina, usada para aliviar el dolor neuropatico (dolor
producido por los nervios dafiados).
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En la lista de los 803 medicamentos observados,ademas de los
que incrementaron de manera exorbitante su precio, también esta
un grupo que lo redujeron. “La variacion observada promedio de
precios fue del -16,89% vy la reduccion maxima observadafue de
-99,06%, sefiala el informe.

Segun Gémez, los laboratorios ya hicieron llegar sus
explicaciones, muchas de las cuales se amparan en la trepadadel
precio del d6lar, pero la Comision de regulacién del Ministerio
setomara sutiempo para determinar sitienen razén o no.

“Todo eso sehizo en un contexto en el que nadie podria prever
las fluctuaciones en la tasa de cambio que hemos tenido. Por eso
pedimos explicacién, no podemos ‘castigar’ de inmediato,
porque la ley es clara al hablar de aumentos injustificados”,
asegurd.

Siete controlados ‘colados’

Lo que siesun aspecto que el Ministerio observacon una lupa
mayuscula es el hecho de que siete de los medicamentos que si
son de precio controlado, se colaron en la lista de los que se rigen
por normas de libre competencia.

“Este grupo de medicamentos, primero, se someteria a control
directo, y si posteriormente sobrepasan el precio establecido,
seran pasados ala Superintendencia de Industria y Comercio
(Sic) para queellos tomen sus decisiones”, explico.

Alejandro Giraldo, de la delegatura de metrologia de la Sic,
sefial6 que, aunque a la Superintendencia le parezcan absurdos
los incrementos, solo puede intervenir tras un acto administrativo
que fije el control de precios. Al respecto, hay 18 casos de
laboratorios sancionados con sumas millonarias que
interpusieron demandas a dichos actos.

EE UU. Los estadounidenses pagan muchisimo mas por los
medicamentos contra el cancer, seguin un estudio académico
(Americans overpaying hugely for cancer drugs -academic
study)

B. Hirschler

Reuters, 22 de septiembre de 2015

http://reut.rs/INQXxmm

Traducido por Salud y Farmacos

De acuerdo con un estudio académico independiente, los
estadounidenses estdn pagando mucho mas de la cuentapara
algunos medicamentos modernos contra el cancer, y las
compafifas farmacéuticas estan cobrando hasta600 veces mas de
lo que cuestala fabricacion de los medicamentos.

EE UU también pagamas del doble del precio que se cobra en
Europa por estos medicamentos - los llamados inhibidores de la
tirosina quinasa (TKIs), una potente clase de medicamentos para
el cancer con menos efectos secundarios que la quimioterapia.

El anélisis realizado por el farmac6logo Andrew Hill de la
Universidad de Liverpool, que presentarasus conclusiones en
Congreso Europeo de Cancer de septiembre 25 al 29 en Viena, es
probable que produzca unatormenta de protestas en EE UU por
los precios de los medicamentos.


http://www.eltiempo.com/economia/sectores/precio-de-medicamentos-minsalud-pide-a-laboratorios-explicar-alzas-de-98-farmacos-/16382971
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Un objetivo declarado del candidato presidencial demécrata
Hillary Clinton es reducir el costo de los medicamentos con
receta, poniendo fin a lo que describe su campafia como
"ganancias excesivas" que ha desencadenado estasemanauna
liquidacion de los stocks de medicamentos.

Hill dijo a Reuters que habia compartido su trabajo sobre el costo
de produccién de las TKIs con la OMS, la cual estad dispuestaa
afiadir estos tratamientos a su lista de medicamentos esenciales.
Los funcionarios de la OMS han utilizado los resultados de su
estudio para determinar que estos medicamentos se pueden
producir a un costo bajo, explico Hill.

El primero TKI se afiadié a la dltima lista de Medicamentos
Esenciales de la OMS a principios de este afio.

Se esperaque varios TKIs que se usan mucho estén disponibles
como genéricos dentro de los proximos cinco afios, cuando las
patentes expiran. Hill ha calculado que la producciéna gran
escala podria conseguir precios de tratamiento de US$159 hasta
US$4.022 por personaal afio, frente a los precios actuales que
van en EE UU de US$ 75.000 a mas de 100.000.

"Esto demuestra que hay mucho margen para que los precios
bajen”, dijo. "Tiene que haber un término medio entre los precios
que las empresas estan cobrando, que pueda que nos sea costo-
efectivo de acuerdo a los estandares de algunas autoridades
sanitarias, y el costo real de produccion.

Costos de investigacion

Las compafiias farmacéuticas argumentan que necesitan obtener
beneficios suficientes para pagar los miles de millones de ddlares
necesarios para la investigacion de medicamentos. Muchas
empresas también tienen programas amplios de bajo costoo
incluso gratis para los pacientes que no pueden pagar sus
medicamentos.

Pero los distribuidores de medicamentos, proveedores sanitarios,
pacientes y médicos estan haciendo mas esfuerzos para reducir
los precios elevados de los medicamentos modernos.

Para calcular los costos de produccion de ciertos medicamentos,
Hill ha utilizado los datos del gobierno de India del costo de los
principios activos de los medicamentos y ha dado un margen de
beneficio del 50%, pero no ha includio el dinero para la inversion
en la investigacion.

Sobre esta base, establecié que Glivec, el medicamento para la
leucemia de Novartis tiene un costo de produccion real de
US$159 para un afio de tratamiento pero en EE UU cuesta
US$106.000.

Tarceva de Roche para el cancer de pulmon, su costo de
produccion es US$236, pero en EE UU el precio es US$ 79.000,
y Tykerb de Novartis tiene un costo de produccion de US$400 y
el precio de ventaes US$74,000.

Segun Hill, en todos estos casos, el costo del medicamento en
EE UU estdmuy porencima del de algunos paises de Europa
occidental, donde el de Glivec aproximadamente es US$29,000-

32

Boletin Farmacos; Economiay Acceso 2015;18 (4)

35,000, el de Tarceva US$26,000-29,000 y el de Tykerb
alrededor de US$35.000.

Roche no quiso hacer comentarios. Novartis dijo que no tenia
una respuesta inmediata.

El problema no es exclusivo de medicamentos contrael cancer.
A principios de este mes, por ejemplo,

Amgen lanzd sunuevo medicamento contra el colesterol
inyectable Repatha que en Europa tenia aproximadamente la
mitad del precio que en EE UU.

"¢Por qué deberiamos pagar en EE UU estos precios tan
elevados? No es que el PIB de EE UU seamucho mayor que la
de paises europeos, pero ellos parece que por la razén que sea
pagan mucho menos", dijo Hill.

El precio futuro del TKls también podria tener implicaciones
importantes para los paises de bajos y medianos ingresos, cree
Hill, ya que la produccion masiva podria hacer posible el
tratamiento generalizado para el cancer de la misma manera que
los antirretrovirales genéricos baratos ayudaronen la lucha
contra el VIH/sida.

Espafia. El gasto en medicamentos crece al ritmo del PIB Ver
en Boletin Farmacos Agencias Reguladoras y Politicas en la
Seccion Politicas-Europa

Emilio de Benito

El Pais, 30 de octubre de 2015
http://politica.elpais.com/politica/2015/10/30/actualidad/1446211
149 220026.html

Espafia. Las farmacéuticas indemnizaran al Estado siel gasto
crece mas que el PIB Ver en Boletin Farmacos Agencias
Reguladoras y Politicas en la Seccién Politicas-Europa

Sérvulo Gonzélez, Elena G. Sevillano

El Pais, 3 de noviembre de 2015
http://economia.elpais.com/economia/2015/11/03/actualidad/144
6579319 002594 .html

Espafia. Bl Supremo anula la obligacion de bajar el precio de
un medicamento sien laUE se vendia més barato \Ver en
Boletin Farmacos Agencias Reguladoras y Politicas en la
Seccién Politicas-Europa

El Mundo, 17 de noviembre de 2015
http://www.elmundo.es/sociedad/2015/11/17/564b16d0268e 3ed8
2a8b464a.html

Reino Unido planea revisar susistema de precios de los
medicamentos

Carlos B Rodriguez

El Global, 25 de septiembre de 2015
http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/2015-09-
25/politica-sanitaria/reino-unido-planea-revisar-su-sistema-de-
precios-de-los-
medicamentos/pagina.aspX?idart=934683&utm_source=mail&ut
m_medium=newsletter&utm campaign=elglobal
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La segundadesfinanciacion en el Fondo contrael Cancer es la
primera piedra del nuevo marco farmacéutico inglés

La crisis de la financiacion de la innovacidn tiene nombre propio
en Reino Unido: el Fondo de Medicamentos contrael Cancer.
Una iniciativa que ha obtenido buenos resultados en materia de
acceso pero que con el tiempo se ha hecho presupuestariamente
insostenible. Tanto, que este instrumento finalizara el afio 2015
igual que lo empezo: excluyendo indicaciones del listado
(concretamente 23, que afectan a 17 medicamentos), como
preambulo de un cambio mas profundo en el modelo de
financiacion de la innovacién que podria llegar en los préximos
afos.

El Fondo naci6 en octubre de 2010 dotado con £ 968 millones
para toda su vida Gtil, que estaba previsto que acabara en marzo
de 2014. Durante esetiempo, el gobierno trabajaria en un
mecanismo a largo plazo que garantizara el acceso de los
pacientes a las innovaciones que necesitaran (el hastala fecha
malogrado Value-Based Pricing, o VBP). Los males comenzaron
en 2013. Ante los problemas que presentaba llevar a buen puerto
el sistema de precio basado en el valor, el gobierno sevio
forzado a ampliar la duracién del Fondo hastamarzo de 2016,
aumentando también su presupuesto globalhasta los £1.027
millones. Pero si hastaentonces laasignacion anual habia sido
infrautilizada, el gasto comenzd a extralimitarse. Entre 2013 y
2015 lo hizo un 35%, lo que obligé al Ejecutivo a dotarlo de
otros £241 milloness, un incremento del 138% sobre la cifra
inicial. Més de la mitad de ese crecimiento se debi6 a un
aumento del coste medio del tratamiento por paciente y el resto
al mayor nimero de pacientes.

El Fondo de Medicamentos contra el Cancer,
un mecanismo insostenible

Cuestion de presupuesto: de la infrautilizacion a la extralimitacion
Millones de libras
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Cuestion de impacto: un coste creciente para una demanda creciente
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Fuente: Tribunal de Cuentas de Reino Unido HGlobal
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La primera exclusién de indicaciones adoptadaen marzo de 2015
seenmarcd en el intento de frenar este gasto expansivo del
Fondo. Fue acompafiada ademas de una estrategia de descuentos
por parte de las compafiias farmacéuticas. El gobierno estimé que
ambas acciones generarian un ahorro de £80 millones hasta
marzo de 2016, pero muy pronto los ahorros reales demostraron
ser inferiores a los previstos. En julio de 2015, el ministerio
estimaba que, para cuando el Fondo llegara a sufin, se habria
extralimitado del presupuesto en otros £70 millones. Este es el
origen de la segundaexclusion, que entrara en vigor el préximo 4
de noviembre. A pesarde ello, las cuentas no salen. Sanidad no
cree que para marzo del afio préximo el coste global del Fondo se
haya ajustado al presupuesto.

¢ Cual es el futuro del Fondo?

Desde hacetiempo, todo el sectorsanitario y farmacéutico viene
sefialando que el Fondo de Medicamentos contra el Cancer es un
mecanismo insostenible que necesitaser reformado. Lo apunta
también el Tribunal de Cuentas de Reino Unido, en un reciente
informe monografico sobre esta herramienta.El Ejecutivo ha
aceptado la recomendacion y propone reconvertirlo en un Fondo
'de acceso restringido', sostenido porunos criterios mas claros de
inclusion y exclusion de los medicamentos.

Segun el disefio planteado, el Fondo pagaria todo nuevo
medicamento prometedor durante un periodo previo a queel
Instituto Nacional para Salud y Excelencia Clinica (NICE)
decida sidicho farmaco debe o no serrecomendado. El gobierno
cree que esto permitiria acumular unamayor evidencia de los
medicamentos en la préactica que podria servir para apoyar las
decisiones del NICE. La propuesta, que sera sometida a consulta
en otofio con vistas a aplicarse desdeel 1 de abril de 2016,
implica que el Fondo cortaria el grifo a todos los medicamentos
que no reciban recomendacién positivadel instituto.

Un cambio mucho mayor

Pero el cambio programado en el Fondo de Medicamentos contra
el Cancer sera solo la primera piedra de unaestrategia mucho
mas amplia. El proceso que durante afios ha liderado el gobierno
britanico para explorar diferentes oportunidades que permitan
mejorar el acceso de los pacientes a las innovaciones (no sélo las
oncoldgicas)y tecnologias médicas consideratambién revisar la
estructuraactual de precios.

Aunque el Value-Based Pricing no ha podido ponerse en marcha
por diferencias con el sector, el Ejecutivo no ha renunciado a la
idea. En suausencia, en 2013 se decidié prorrogar hasta 2018 el
esquema practicado desde hace mas de medio siglo, el
Pharmaceutical Price Regulation Scheme (PPRS), que rige los
precios de los farmacos en funcion de los beneficios de las
compafiias que voluntariamente quieran adherirse a él. La
prérroga fue acompafiada de unaadenda que evita que el Fondo
de Medicamentos contrael Cancer juegue en contra del sector.
Es decir, que si el Fondo finaliza los ejercicios gastando mas de
lo presupuestado, como esta previsto que ocurra, las compafiias
no tendran que hacer devoluciones adicionales al Gohierno.

Pero este reciente cambio no serael Gnico. El Ministerio ha
lanzado ya otra consulta para modificar el sistema anejo al PPRS.
Al ser éste un esquema voluntario, el Gobierno también aplica
una disposicién obligatoria, cuyo objetivo es conseguir limites



similares a los del PPRS en el precio de los farmacos de marca
suministrados por las compafiias que no estan adheridas al
mecanismo voluntario. La idea del Ministerio de Sanidad es
conseguirun marco Unico, donde el nuevo PPRS, el Fondo de
Medicamentos contra el Cancer, las evaluaciones del NICE vy el
Value-Based Pricing puedan integrarse en unsolo sistema.
Mientras, la revision del Fondo continuara, puesto que la idea a
largo plazo es que no sélo sirva para financiar y facilitar el
acceso a los farmacos oncol6gicos, sino también a innovaciones
en otros campos.

Una carrera complicada

El Ejecutivo britanico tiene mucho trabajo por delante silo que
quiere es sacar adelante el nuevo marco con consenso. En
principio, ningunade las medidas anunciadas es del gusto de la
industria innovadora. Pese a considerar que el Fondo es
"insostenible”, ABPI calificé de "extremadamente
decepcionante” la desfinanciacion de nuevas indicaciones, que a
sujuicio vaen contrade la propia filosofia del mecanismo: hacer
accesibles las innovaciones a los pacientes. Asimimo, se hizo eco
del balance publicado por el Tribunal de Cuentas, cuyos datos
indican que aunque el acceso a los fArmacos oncoldgicos ha
mejorado, Reino Unido sigue por debajo de la media de otros
paises.

ABPI aseguraque la industria estd cumpliendo sus compromisos,
devolviendo dinero al sistema, y reclama a cambio medidas a
largo plazo que garanticen la sostenibilidad y la predictibilidad,
algo que a sujuicio no ofrece la nueva consultasobre el PPRS.
Hace menos de un afio que el sectortuvo que hacer aportaciones
a este esquema, y los nuevos planes agudizan su preocupacion.
ABPI teme que indirectamente se estén lanzando mensajes
negativos sobre la capacidad de Reino Unido de financiar la
innovacion y garantizar el acceso, instalando la inestabilidad en
el hastaahora predecible mercado farmacéutico britanico.

Las cifras

£968 millones. Es el coste total del Fondo desde octubre de 2010
hastamarzo de 2015. La cifra es significativamente mas alta que
el presupuesto con el que fue dotado inicialmente este
mecanismo: £650 millones.

48% . Este porcentaje determina el sobrecoste del Fondo hasta

marzo de 2015. No tiene en cuentael crédito extra aprobado en
2013, que prevé un gasto de £1.027 millones de hastamarzo de
2016.

La oferta britanica: ir del recorte de precios al pago
porcentual

El Global, 25 de septiembre de 2015
http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/2015-09-
25/politica-sanitaria/la-oferta-britanica-ir-del-recorte-de-precios-
al-pago-
porcentual/pagina.aspxX?idart=935584&utm_source=mail&utm
medium=newsletter&utm campaign=elglobal

Reino Unido quiere alinear las contribuciones del sectory
generar mas ahorros al NHS

La consultaque el Ministerio de Sanidad de Reino Unido ha
trasladado a los agentes del sectorcon vistas a modificar el

34

Boletin Farmacos; Economiay Acceso 2015;18 (4)

marco legal (obligatorio) al que se veran sometidas las empresas
que optan por no sumarse al esquema voluntario de precios
(PPRS) podria suponerelinicio de un enfoque completamente
diferente al actual. El Departamento ofrece al sectorcuatro
posibles opciones al tiempo que le sefialasu favorita: pasar de los
recortes de precios a un pago por porcentajes de entre el 10 y el
17% para todos los medicamentos, tanto antiguos como nuevos.

El porqué el Gobierno britanico se decanta por estaopcion se
entiende tras analizar la primera de las razones que esgrime para
modificar el esquema: el sistema de recortes produce ahorros
mas bajos que el PPRS. El distinto funcionamiento de ambos
modelos explica la diferencia. EI marco obligatorio opera a
través de un recorte del 15% del precio maximo para los
medicamentos lanzados hastael 1 de diciembre de 2013. Los
lanzados con posterioridad a esta fecha no producen, por tanto,
ningun ahorro al sistema. El PPRS, en cambio, no incluye
recortes de precios. En su lugar, las compafiias devuelvenun
porcentaje de las ventas si el gasto farmacéutico superael techo
establecido... Un gasto que, al ser creciente en los ultimos afios,
supone mayores devoluciones de la industria.

Para ejemplificar la diferencia, la consultasefialaque siel
porcentaje aplicado en el PPRS durante 2015 (10,36%) se
hubiera aplicado también a las compafiias sujetas al otro
esquema, su aportacion seria de £65 millones de libras, frente a
los 32 quearrojaria el recorte fijo del 15%.

Las previsiones aseguran que esta brecha se ampliara en el
futuro. De las cuatro opciones puestas sobre la mesa, la marcada
como favorita por el Ejecutivo es la que generaria el mayor
ahorro adicional para el sistema sanitario britanico (NHS), unos
£113 millones en el ejercicio 2017/18. Ademas, es la que
estableceria un reparto mas "justo" en la contribucién de la
industria en ambos esquemas y la que, en Gltima instancia,
favoreceria el deseo del Ministerio de Sanidad: animar a las
compafiias a permanecer en el PPRS, el esquema que mas
ahorros le reporta.

Preservar la I+D farmacéutica

Alinear los ahorros entre esquemas no es el tnico objetivo del
cambio. "Hay retos relativos al control de los precios que
necesitamos afrontar", sefiala la consulta. Pero, aunque la
necesidad de recortar el gasto farmacéutico seaalta, Sanidad no
quiere que la solucién final perjudique la 1+D.

Encontrar el balance sera complicado, y su éxito dependerade
consensuarel modelo con la industria innovadora, incémoda ante
este nuevo apreton de tuercas. A principios de este mes, la
patronal ABPI anunci6 un pago de £209 millones del sectorpara
financiar el crecimiento del gasto farmacéutico durante el
segundo trimestre de 2015 en virtud del PPRS. Asimismo,
recordd que en lo que va de afio la industria innovadora ha
contribuido con un total de 416 millones de libras en este mismo
esquema, cifra que podria elevarse en torno a los £4.000 millones
de libras durante los cuatro afios de vigencia (2014-2018) del
nuevo Plan.

Paises de UNASUR acuerdan la puesta en marcha su banco
de precios de medicamentos
Mirada Profesional, 31 de Agosto de 2015
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http://www.miradaprofesional.com/amp liarpagina.php?npag=0&
id=7134#.ViV2W X6rSUK

La semana pasada, el titular de los paises miembros Union de
Naciones Suramericanas (UNASUR), Ernesto Samper, visit6 la
Argentina, para debatir la agendaen materia de medicamentos de
los paises miembros. Entre los temas tratados, se hablo del
impacto de los farmacos de alta complejidad en los sistemas de
salud. Durante la visita, serealizd untaller para avanzar en la
creacion de un instrumento que permita regular el precio de los
tratamientos. Esa fue unade las primeras conclusiones acordadas
en el encuentro, el puntapié inicial para poner en marcha este
nuevo avance para lograr la soberania sanitaria. “Los costos de
estos medicamentos no tienen nada que ver con los costos de
investigacion”, afirmaron.

El denominado Taller para la Implementacion del Banco de
Precios de Medicamentos de la UNASUR se reuni6 la semana
pasada,y puso en marcha el proyecto, que buscamejorar el
acceso a los tratamientos a través de unamirada regional de la
tematica. El Banco servir4 para que los decisores politicos en
materia de Salud de Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia,
Ecuador, Guyana, Paraguay, Perd, Suriname, Uruguay y
Venezuela negocien el precio de estos insumos con los
laboratorios en base referencias regionales, informaron luego de
la reunion.

Con el objetivo de fortalecer la capacidad negociadorade los
decisores de los sistemas de salud encargados de gestionar los
recursos publicos de los Estados Parte frente a los procesos de
adquisicion de medicamentos, se dio inicio a la ejecucion del
proyecto del Banco de Precios de Medicamentos de la UNASUR,
que constituirauna herramienta Unica de informacion para
permitir tener como referencia los precios de compra en la regién
a la hora de negociar la adquisicién de estos insumos con los
laboratorios productores.

Luego de calificar de “sustancial” el Taller para la
Implementacion del Banco de Precios de Medicamentos de la
UNASUR, quese desarrollé durante dos dias en la ciudad de
Buenos Aires, el ministro de Salud de la Nacién, Daniel Gollan,
sostuvo que “estamos ante una problematica seria a nivel
mundial que es encontrar la manera de garantizar el acceso a
medicamentos de alto costo, seguros, de calidad, eficaces e
innovadores para todas las poblaciones que lo necesiten”.

Gollan indicé que “los costos de estos medicamentos no tienen
nada que ver con los costos de investigacion, desarrollo y
produccién, sino que son precios que se fijan con otra estructura
financiera que se establece de acuerdo a la capacidad de pagoy a
lo maximo quese le puedasacar a un pais”. El ministro explicd
que predomina “unaldgica de fijacion de precios que tiene que
ver con una maxima rentabilidad posible acorde a los que se
pretende dentro del sistema financiero, sin otro criterio que la
rentabilidad en simisma, algo inmoral y que rompe con
cualquier tipo de contrato social”.

En referencia al trabajo que los paises de la regién tienen por
delante, Gollan enfatizd que “aca hay un solo y unico objetivo,
que es que todala poblacidn que necesite un medicamento que
searealmente eficaz pueda acceder a é1”, y agrego6 que “la
estrategiadel banco de precios es muy importante porquees
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elemental saber qué podemos pagar cadauno de nosotros y no
que nos cobren de acuerdo a la capacidad de pago de los Estados,
o como sedice cominmente ‘de acuerdo a la cara del cliente ™.

Samper, secretario general de la UNASUR, quién estuvo
presente durante la reunion técnica, manifestd que “el proyecto
del banco es prioritario en la agendade la UNASUR porqueel
renglén de medicamentos es uno de los que mas pesa—entre el 25
y 30%0-, en el gasto de salud de los suramericanos”.

Tras agradecer a la Argentina por liderar estapropuesta, Samper
sostuvo que “es un tema muy sensible para la region y el interés
de UNASUR es que la gente sienta que estamos trabajando sobre
temas concretos que les afectan”, al tiempo que brindé todo el
apoyo a los participantes que “tienen una gran responsabilidad en
sus manos”.

Para poner estainiciativa en contexto, el secretario de Salud
Comunitaria de la cartera sanitaria argentina, Nicolas Kreplak,
reflexion6 que “desde hace un tiempo nuestraregion ha decidido
politicamente salir de la época de exclusidn y de un sistema de
salud de acceso para algunos”.Y en ese sentido agregd que “para
asumir esaresponsabilidad tenemos mucho trabajo de por medio,
y estas reuniones son muy importantes porque es dondese
plantean los diferentes intereses, pero se trabaja y elige salir a
favor de las mayorias”.

Al referirse al proyecto, el secretario de Promocion y Programas
Sanitarios, Federico Kaski, sostuvo que “este banco vaa ser una
herramienta que opere sobre unade las grandes estrategias de
negociacion que tienen los laboratorios que producen los
medicamentos de alto costo, que es trabajar sobre la
fragmentacion que puede haber entre los paises”.

“Como Ministerio tenemos la firme decision de trabajar no sélo
para la Argentina, sino para los paises de la region y las
negociaciones las discutimos en esos términos, porque nosotros
no vamos a entrar en ese juego perverso”’, comentd Kaski, quien
subray¢ “el valor inestimable para los decisores politicos que
tiene contar con esta herramienta que garantizara unasituacién
menos adversaa la hora de negociar”.

El proyecto del Banco de Precios de Medicamentos para la
UNASUR proporcionard informacion sobre los precios obtenidos
en las compras de medicamentos que se realizan con recursos
publicos de los Estados Parte de la UNASUR. En principio, el
banco de precios sera destinado a compartir informacién sobre
compras de medicamentos, pudiendo en el futuro incorporar
otros productos médicos conforme a las necesidades de los
Estados Parte.

Coorganizado por El Grupo Técnico de Acceso Universal a
Medicamentos de la UNASUR (GAUMU), el Instituto
Suramericano de Gobierno en Salud (ISAGS) y el Ministerio de
Salud de la Nacién Argentina, el taller contd con la participacion
de la directora de la Organizacion Panamericana de la Salud para
Argentina, Maureen Birmingham; el director de Economia de la
Salud, Toméas Pippo; y equipos técnicos quienes debatieron con
los participantes de los Estados Miembros que conforman la
UNASUR: Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Ecuador,
Guyana, Paraguay, Pert, Suriname, Uruguay, Venezuela.
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Uruguay. Laboratorio negocia con MSP por farmacos caros
Ver en Boletin Farmacos Agencias Reguladoras y Politicas en la
Seccion Politicas-América Latina

Boletin Farmacos; Economiay Acceso 2015;18 (4)

Carlos Tapia

El Pais, 23 de septiembre de 2015
http://mww.elpais.com.uy/informacion/laboratorio-negocia-msp-
farmacos-caros.html

Compras

Para abaratar costos, paises del MERCOSUR deciden
compra conjunta de farmacos contra lahepatitis C Ver en
Boletin Farmacos Agencias Reguladoras y Politicas en la
Seccion Politicas Internacinales

Mirada Profesional, 16 de noviembre de 2015
http://miradaprofesional.comVampliarpagina.php?id=7318&npag

=0#.VkgkJaSFN 1t

Argentina. Bl pais ahorrara 180 millones de pesos con la
compra de medicamentos genéricos indios para pacientes con
HIV

Mirada Profesional, 3 de septiembre de 2015
http://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?id=7145&npag
=0&e=nhomedes @gmail.com#.Vi6M 17erSUk

El gobierno argentino compré un lote de la versién genérica de
Atripla, un farmaco a base de tres drogas que se entrega a
pacientes con Sida. La versién india cuesta Pa4,0 (1US$=9,6
pesos argentinos) porunidad, contra los Pa90 de la version de la
farmacéutica Gilead. El ahorro superaralos Pa180 millones.
Satisfaccion de entidades que defienden a los personas con HIV.

Se estima que en el pais unas 110.000 personas viven con VIH.
Si bien cerca de un tercio de los infectados no conocen su
condicion, quienes son diagnosticados reciben tratamiento
gratuito por parte del Ministerio de salud nacional. En ese marco,
el gasto para garantizar este derecho es tema de debatey
preocupacion entre especialistas, ya que por afio se suman 6.000
nuevos pacientes a los programas. Por eso, el gobierno anuncid
que comprara una partida de medicamentos genéricos indios, que
permitird un ahorro del Pa180 millones. Esto permitird hacer
sustentables delo planes de atencién hastael 2016.

La noticia se conoci6 estasemana, luego de un encuentro de
funcionarios del area con entidades de ayuda a pacientes y
dedicadas al acceso de los medicamentos. La compra de la
versién genérica del antirretroviral se hara a la farmacéutica india
Cipla, queentregara una partida del medicamento Atripla, que
combina tres drogas para tratar el HIV.

Segun informé la Direccion Nacional de SIDA y Enfermedades
de Transmision Sexual (DNSYETS) del Ministerio de Salud, la
compra del genérico indio permitird un ahorro de mas de 180
millones de pesos. “Dicha compra implica una reduccién en el
costo de adquisicion del medicamento, que pasade Pa90 por
unidad ofrecido por la empresa Gilead a s6lo Pa4,0 por unidad,
con el enorme impacto favorable que esto tiene para la
sustentabilidad del programa puablico de provision gratuita de
medicamentos, el accesoy la disponibilidad de un medicamento
esencial para el tratamiento del VIH”, destacé la oficina, que
dirige Carlos Falistocco.

Las cifras oficiales del Ministerio de Salud aseguran que la
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compra de la versidn genérica del medicamento al laboratorio
indio “importa un ahorro publico de Pal81 millones, que podra
ser destinado a tratar a mas personas como asi mismo a atender
otra necesidades urgentes delsistema de salud”.“La compra se
pensd a los fines de garantizar la sustentabilidad del programa
para el afio 2016. Esta decisidn resulta un antecedente
importantisimo que muestra el camino a seguir para garantizar el
tratamiento a todos los que lo necesitan, evitando los monopolios
que generan las patentes y cuidando los recursos y la soberania
nacional en materia sanitaria”, remarcd Falistocco.

La noticia fue recibida con entusiasmo por entidades que vienen
trabajando por la sustentabilidad de los programas de acceso a
los medicamentos. Entre estos grupos estan la Fundaciéon Grupo
Efecto Positivo, que celebrd “estareciente adquisicion que tiene
importancia fundamental para garantizar la sustentabilidad del
programa publico de provision gratuita de medicamentos”.

La entidad recordd que la medida tuvo lugar “luego de las
intervenciones e incidencia que FGEP viene realizando desdeel
afio 2013 mediante reuniones con autoridades de la DNSYETS y
pronunciamientos que evidenciaban los altos precios que se
venian pagando en las compras de Atripla y el ahorro que
significaba comprar la version genérica en India”.

Dichas acciones fueron fortalecidas con la presentacion en
diciembre de 2013 de unaoposicién contra la solicitud de patente
pedida por los laboratorios Gilead y Bristol Myers Squibb ante la
oficina de patentes argentina, donde FGEP demostro que dicha
solicitud “carece de novedad,actividad inventiva y aplicacion
industrial”. Los tres principios activos que componen esta
combinacion de drogas indicada como prioritaria para la primera
linea de tratamiento de la infeccién por VIH en una toma diaria,
se encuentran en dominio publico y segln la ley nacional de
patentes de Argentina no pueden ser reivindicados en una
solicitud de patente.

El pedido de patente se encuentraadn en estudio en el Instituto
Nacional de la Propiedad Intelectual (INPI). FGEP ha alertado
reiteradamente sobre la urgencia en que se resuelva este pedido
dada la importancia sanitaria que posee la combinacién de
medicamentos.

Segun la sintesis del Boletin sobre VIH-sida e ITS en Argentina
de diciembre de 2014, presentado hoy en las oficinas de Onusida,
en Argentina 110.000 personas viven con VIH pero el 30% lo
desconoce lo que, segun Falistocco, “representa un enorme
desafio porque para 2020 debemos lograr que ese porcentaje se
reduzca a 10”.

Este objetivo de que el 90 por ciento de las personas con VIH
conozca su situacion no es exclusivo del pais sino que forma
parte de las metas fijadas a nivel mundial que incluyen, ademas,
que el 90% de los que saben que tiene VIH estén bajo
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tratamiento y que, de éstos,un 90% logre que su carga viral sea
indetectable.

En referencia a las edades de nuevas infecciones, Ariel Adaszko,
responsable del area de investigaciones de la Direccidn, informo
que “desde hace unos afios notamos que viene aumentando la
proporcidn de nuevos casos en personas mayores de 45 afios
como consecuenciade una doble situacion: ellos no se sientenen
riesgo, y el sistema de salud no los visualiza como poblacién en
riesgo, lo cual es incorrecto”, sostuvo.

Ecuador Subasta inversa para comprar medicamento
La Hora, 17 de octubre de 2015
http://www.lahora.com.ec/indexphp/noticias/show/1101874969/

1/Subasta_inversa para_comprar_medicamentos.html#.Vkvh5X
arSUk

Mediante unasubastainversa corporativa de medicamentos, el
Estado ecuatoriano prevé adquirir 414 tipos de medicamentos
que forman parte del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos
(novenarevision).

El proceso es realizado por el Servicio Nacional de Contratacion
Publica (Sercop) y buscagarantizar el accesoa la salud y evitar
el desabastecimiento de las casas de salud de la Red Publica
Integral de Salud (RPIS).

La Red estaconformada por las unidades de salud del Instituto
Ecuatoriano de Seguridad Social (IESS), el Instituto de
Seguridad Social de las Fuerzas Armadas (ISSFA), el Instituto de
Seguridad Social de la Policia (ISSPOL) y del Ministerio de
Salud Publica del Ecuador.

Acompafiamiento

“Seran 6.604 unidades de salud las que recibiran los
medicamentos, a través del Repertorio de Medicamentos
(catalogo electronico) que maneja el Sercop”, explicé Felipe
Abarca, director de Mediacion de Sercop.

Para consolidar el control social y empoderamiento ciudadano en
el proceso de subasta, la Superintendencia de Control de Poder
del Mercado (SCPM) vigila que se aplique el Manual de Buenas
Practicas para la contratacion pablica, sefialé Boris Arévalo,
intendente Zonal 1 de la SCPM.

Adicionalmente, se cuentacon el acompafiamiento de la Red de
Observatorios, como el de Salud de la Pontificia Universidad
Catolica del Ecuador, sede Esmeraldas (Pucese). (JSG)

Ecuador. Bl Gobierno asegura que farmacéuticas locales
tendrén preferencia en licitacion pablica

El Comercio, 24 de septiembre de 2015
http://www.elcomercio.com/actualidad/gobierno-
farmaceuticaslocales-subastainversa-medicamentos.html

Si hay oportunidades para que el sector farmacéutico nacional
participe en la subastainversa de medicamentos queimpulsa
ahora el Servicio de Compras Publicas (Sercop), asegurd la
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ministra Coordinadora de la Produccion, Nathalie Cely, la
mafiana de este jueves 24 de septiembre del 2015.

Lo dijo en referencia a las declaraciones de Juana Ramos, vocera
oficial de la CAmara de Industriales y Comercializadores de
Medicamentos, quien critico la forma de aplicacion de ese
mecanismo.

En una entrevistaen Teleamazonas, Ramos sefialé que se hizo
una convocatoriaa cualquier empresa en cualquier parte del
mundo, sin que acredite ninguna certificacién ni acreditacion
técnica sanitaria. “Simplemente a través de su computador
podran participar de estasubastay en el caso que lleguen a ser
adjudicatarios tendran que presentar las certificaciones sanitarias.

Esto es inadecuado. Hay un perjuicio a la industria nacional. Hay
un riesgo de salud para los ecuatorianos. A la industria nacional
se le retira el privilegio como manda la Constitucion de
preferencia en las compras nacionales.

La ultima subastade estetipo se hizo hace cuatro afios.En la
actual se buscaabastecercon medicamentos a las unidades de
salud del IESS, ISFA, ISPOL vy el Ministerio de Salud Publica.

Cely indicé que conoce de estas preocupaciones y aseguré que
hay el compromiso con la produccién nacional, pero también se
buscaeficiencia y que los ecuatorianos accedan a medicinas al
menor costo posible. "Les estamos dando niveles de preferencia,
de entre el 15% vy el 20%".

El Ministerio de Industrias estaa cargo de este punto. Eduardo
Egas, titular del ramo, indicd que en valores la subasta implica
US$450 millones de adquisicion de suministros, "independiente
de otras adquisiciones que se estan haciendo a través de Enfarma
para el abastecimiento de productos de dificil acceso".

Guatemala. Guatemala comprara medicina con paises del
SICA

Natiana Gandara

La Prensa Libre, 15 de junio de 2015
http://www.prensalibre.com/economia/guatemala-comprara-
medicina-con-paises-del-sica

Para la primera adquisicion de 23.900 dosis de cinco
medicamentos que Guatemala hard utilizando el mecanismo de
Negociacién Conjunta de Precios y Compra de Medicamentos
con los deméas paises de la regién se destinaran US$7 millones,
segun explicaron autoridades del Ministerio de Salud.

Segun el funcionario, los otros paises de la regién ya negocian en
conjunto al menos 37 productos, en los que se han ahorrado unos
US$23 millones."

Este esquema de compra conjuntaen el que participan los paises
de la region ha estado funcionando desde hace 8 afios, y en esta
ocasion Guatemala participard por primera vez.

“Para nosotros es un éxito nacional que se puedarealizar una
compra conjunta a nivel regional centroamericano, porque va a
representar un ahorro importante, realmente lo que queremos es
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que los guatemaltecos reciban el beneficio y que susalud sea
atendida integralmente”

Resefia el gobierno de Guatemala que la compra total serade
US$6,9 millones en medicamentos para tratar la hemofilia, la
artritis reumatoidea, de inmunoglobulina rho, liquidos
intravenosos y de insulina.

Monterroso dijo queen las proximas tres semanas se realizara la
primera compra de tres medicamentos con unainversién de Q37
millones (1US$=4,46 quetzales) y que representara un ahorro de
Q10,3 millones, mientras que los otros dos, que seran entregados
en un plazo de tres meses, costaran 16 millones.

La compra total serd de Q53 millones con unahorro de Q21
millones de medicamentos para la hemofilia, la artritis
reumatoidea, de inmunoglobulina rho, liquidos intravenosos y de
insulina.

“Para nosotros es un éxito nacional que se puedarealizar una
compra conjunta a nivel regional centroamericano, porque va a
representar un ahorro importante, realmente lo que queremos es
que los guatemaltecos reciban el beneficio y que susalud sea
atendida integralmente”, expres6 Monterroso.

Seran 300 dosis de inmunoglobulina, 600 para tratar la artritis
reumatoidea, 5.000 para la hemofilia, 15.000 de liquidos
intravenosos y 3.000 de insulina.

Al concluir la cuadragésima segundareunion ordinaria del
Comisca, que le correspondi6 a Guatemala por ostentar la
presidencia pro témpore durante los primeros seis meses del
2015, se concluyd que se le debe dar prioridad a la elaboracion
de iniciativas regionales para la prevencion de los efectos de la
variabilidad climéatica.

También se destaca la aprobacion de la inclusiéon de ocho nuevos
medicamentos antirretrovirales (ARV) priorizados por los paises
de la region al listado armonizado de la negociacion conjunta.

Guatemala. Mencos propone eliminar los contratos abiertos
de medicinas

Virginia Contreras

La Hora, 1 de septiembre de 2015
http://lahora.gt/mencos-propone-eliminar-los-contratos-abiertos-
de-medicinas/

La Contraloria General de Cuentas (CGC) seencuentra
trabajando en unapropuesta para eliminar los contratos abiertos,
ya que segun indico el titular de la institucién Carlos Mencos,
por medio de ellos se limita la libre competencia y se fomenta el
monopolio. Esta situacion se da luego de que la semana pasadael
Gobierno aplazara seis a favor del Ministerio de Salud (MSPAS),
el Instituto Guatemalteco de Seguridad Social (IGSS) v el
Ministerio de la Defensa Nacional, para la adquisicion de
insumos varios y medicamentos.

Pese a los sefialamientos que han recibido los contratos abiertos
por la falta de transparencia, el 27 de agosto se publicaron en el
diario oficial los acuerdos ministeriales 191-2015, 192-2015,
193-2015, 194-2015, 195-2016 y 196-2015 en los cuales el
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Ministerio de Finanzas Publicas (Minfin) autorizoé la prérroga por
ocho meses mas, del plazo de seis contratos abiertos a favor del
MSPAS, lo que a criterio de Carlos Mencos, limita la libre
competencia y fomenta el monopolio.

Mencos explicd que los contratos fueron suscritos desde el 2005
y al momento llevan diez afios de ser prorrogados. Indicé que no
puede declararlos lesivos o nulos hastaque esté resuelto el tema
del desabastecimiento. Sin embargo, refirié que trabaja en una
propuesta que presentara el proximo jueves al Congreso, la cual
buscala adquisicion de medicinas a través de la subasta
invertida.

El Contralor sefialé que la misma yafue presentadaala mesa que
pretende reformar la Ley de Contrataciones del Estado, por lo
que ahora la mostrara en el Congreso antes de que entre en
vigencia la nueva prérroga, la cual esta contemplada para
octubre.

“El Congreso estaria en tiempo para que se incorpore la subasta
invertida dentro del procedimiento de adquisiciones de
suministros, con énfasis en el tema de medicamentos, para que al
momento de ser aprobada, procederia a la nulidad de las
prorrogas”, aclard.

Subasta inwertida

De acuerdo con el funcionario, la subastainvertidabuscaque las
entidades contratantes realicen subastas en las cuales los
proveedores de bienes y servicios equivalentes, pujan hacia la
baja el precio ofertado, en acto publico. “La idea es llegar al
precio mas bajo y razonable posible para adquirir
medicamentos”, sefiald.

Segun el entrevistado, ésta podria tener los mismos lineamientos
que el contrato abierto, en el sentido de que se puede adjudicar
para que los montos que adquiera la institucién sean ilimitados,
debido a los procedimientos de adquisicién. En este caso, afiadio,
se buscara que los procedimientos se repitan por lo menos cada
seis meses, para que las empresas que se hayan quedado afuera
tengan la oportunidad de ofertar sus productos.

A decir del Contralor, estamedida es unasalida emergente en el
tema de medicamentos, pero en el fondo con esta modificacion
sepersigue la eliminacién de los contratos abiertos, ya que puede
ser usadapara la adquisicion de insumos, servicios y hasta
alimentos.

Analistas han sefialado que los aplazamientos de los contratos
abiertos se traducen en desacuerdos, sesgosy anomalias en la
elaboracion de las bases de los concursos y de estamanera,
condenan a que los nuevos concursos No prosperen con éxito.

México. Compras y prescripciones de medicamentos
antirretrovirales en México: restricciones, retos y
oportunidades

Chaumont Claire et al.

Salud publica Méx [online]. 2015;57 (2):s171-s182. .
http://www.scielo.org.mx/scielo.php?script=sci_abstract&pid=S0
036-36342015000800011& Ing=es&nrm=iso&tIng=es
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Objetivo. Este estudio analiza el mercado de los medicamentos
antiretrovirales (ARV) adquiridos y prescritos a los beneficiarios
del Seguro Popular entre 2008 y 2013, en México, comparandolo
con informacion internacional.

Material y métodos. Se analiza informacién sobre la compra de
medicamentos por parte del Centro para la Prevencién y el
Control del VIH y el Sida (Censida) para estimar precios y
volimenes de compra de los principales ARV. Los costos
anuales de tratamiento estimados fueron comparados con
informacién del Global Price Reporting Mechanism (GPRM) de
la Organizacién Mundial de la Salud, para paises similares.
Finalmente se revisaron los esquemas reportados en el Sistema
de Administracién, Logistica y Vigilancia de ARV para
identificar tendencias y proyectarel gastoen ARV hasta 2018.

Resultados. El mercado mexicano de ARV estaconcentrado en
pocos esquemas de primera linea y, aunque la prescripcion es
clinicamente adecuada, los precios son més altos que en otros
paises similares. El conjunto actual de opciones legales y
estructurales disponibles para los formuladores de politicas para
reducir los precios es muy limitado.

Conclusiones. Las politicas de negociacion han sido poco
exitosas para disminuir los precios de los ARV en México. La
Coordinating Commission for Negotiating the Price of Medicines
and other Health Supplies y la integracién de las guias de
tratamiento han tenido impacto significativo en la calidad de la
prescripcion, pero moderado en la reduccion de precios. Por ello
es necesario buscargarantias juridicas y politicas a largo plazo
para hacer frente a los altos precios de los ARV.

México. Compras consolidadas de medicamentos seran de
48.000 millones de pesos en 2016

El Occidental, 12 de septiembre de 2015
http://www.oem.com.mx/eloccidental/notas/n3947969.ht m¥sthas
h.G287QyZA .dpuf
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La Secretaria de Salud indicé que en 2016 se llevard a cabo por
tercer afio consecutivo la compra consolidada de medicamentos
de este sector, y sera por un monto superior a los Pm48.000
millones (1$US=16,9Pm).

Participaran 21 entidades de la Republica mexicana,
cinco mas que el afio anterior. Los estados participantes
incrementaran la adquisicién de medicamentos en 9%.

Mientras que los Institutos Nacionales y Hospitales Federales de
Referencia y Regionales de Alta Especialidad, la aumentaran en
6%, con lo cual se garantiza el abasto de medicamentos, insumos
y material de curacion, expresé en un comunicado.

Durante los trabajos de la XI Reunién Nacional Ordinaria del
Consejo Nacional de Salud (Conasa), la cual se llevé a cabo en
Chihuahua, la subsecretariade Administracion y Finanzas de la
Secretaria de Salud, Marcela Velasco Gonzalez, dijo que la
compra consolidadaes unaestrategia que ha repercutido en
importantes ahorros.

Recordd que para la adquisicion de medicinas y bienes
terapéuticos a nivel nacional, las negociaciones son encabezadas
por el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS).

Por su parte, Eduardo Gonzalez Pier, subsecretario de
Integracion y Desarrollo del Sector Salud, mencion6 que en 2014
la compra consolidada de medicamentos ascendi6 a Pm47.000
millones, conun ahorro de Pm3.750 millones, y en dicha compra
participaron cinco entidades.

Para 2015, la adquisicion ascendi6 a Pm51.000 millones, conun
ahorro de Pm4.600 millones, y una participacién de 16 estados.

De estamanera, en los dos Ultimos afios, el ahorro acumulado en
dichas compras fue de Pm8.350 millones, lo que permitio
mejorar sustancialmente el abasto de medicamentos a las
farmacias del Sistema Nacional de Salud.—

Industria y Mercado

Merck se da un profundo lavado de cara al renovar su
imagen corporativa y unificar divisions

El Global, 14 de octubre de 2015
http://www.elglobal.net/noticias -medicamento/2015-10-
14/industria-farmaceutica/merck-se-da-un-profundo-lavado-de-
cara-al-renovar-su-imagen-corporativa-y-unificar-
divisiones/pagina.aspX?idart=942350&utm_source=mail&utm
medium=newsletter&utm campaign=elglobal

Merck ofrecera a partir de ahora un look distinto en el seno de la
industria farmacéutica global. La compafiia ha anunciado el
lanzamiento de su nuevaidentidad corporativa consistenteen la
revision de su identidad visual, asi como sunuevo logo. Segun
fuentes de la compafiia "reflejan su transformacién en una

compafiia global en el campo de la ciencia y la tecnologia”.

Asimismo, la arquitectura de la marca a nivel de negocio ha sido
simplificada: salvoen Estados Unidos y Canad4, la empresa
operara de forma uniforme conun solo nombre: Merck. "Merck
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ha cambiado mucho en los Gltimos diez afios", enfatiza Karl-
Ludwig Kley, presidente del comité ejecutivo y CEO de Merck.
"Hemos pasado de ser un proveedor clasico de productos
farmacéuticos y quimicos a convertirnos en unacompafiia
tecnoldgica global”.

Segun Karl-Ludwig Kley, "con la completa revision de nuestra
identidad corporativa queremos comunicar nuestranueva
direccién a nuestros clientes, socios y potenciales empleados.
Queremos ser reconocidos como Merck a lo largo del mundo, asi
como fortalecer nuestramarca, y para ello nos hemos deshecho
de nuestros rasgos mas clasicos para enfocarnos en unaimagen
joven y mas llamativa".

Con estenuevo disefio de identidad corporativa, las marcas
independientes Merck Serono y Merck Millipore desapareceran.
En el futuro, Merck Serono operara como el negocio
biofarmacéutico de Merck, y Merck Millipore lo hard como el
negocio de ciencias de la vida de Merck. En cualquier caso,
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marcas de producto como Erbitux y MilliQ nose veran afectadas
por este cambio.

Merck posee los derechos para el nombre Merck y su marca
globalmente, con las Gnicas excepciones de Estados Unidos y
Canad4, donde continuara operando como EMD Serono en el
negocio biofarmacéutico, como EMD Performance Materials en
el mercado de los materiales de alta tecnologiay como EMD
Millipore en el negocio de ciencias de la vida hastaque se
complete la adquisicion de Sigma-Aldrich.

Ademas, el nuevo disefio corporativo debe enlazar visualmente
con los negocios de Merck en Estados Unidos y Canada. Por esta
razon, la compafiia ha incluido una'M' llamativa en sulogo de
Merck, que indica la pertenencia de los negocios y los productos
del Grupo Merck con independenciade nombres y regiones.

H pacto que negocian Pfizer y Allergan corona la
consolidacion farmacéutica

The Wall Street Journal

La Nacidn, 30 de octubre de 205
http://www.lanacion.com.ar/1841138-el-pacto-que-negocian-
pfizer-y-allergan-corona-la-consolidacion-farmaceutica

Con unvalor combinado de casi US$225.000 millones, la fusién
que negocian las farmacéuticas Pfizer Inc. y Allergan PLC no
s6lo seria la mayor del afio, sino también la coronacién a gran
escala de unaintensa serie de acuerdos en el sectorsalud.

Cara a cara
Las farmacéutice s Pfzer =
y Allergan estdn en .
negociaciones prekminares A
pera ura positie fusida A

Corrpatacion entre ks dos e ,(ii';

EMPIeIS 15$214.000

Las afeas son dof parrec 1

semaestre del 2015 PFi ALLE]
NGRESOS UsS$22700 US$10.000

——
GANANCIA/PERDIDA US$5.000 US$-755
INVESTIGACON/DESARROWLLO US$3600 i US$88s
EFECTIVO/EQUIVALENTES US$20.000 : USS1500
TASA IMPOSITIVA EFECTIVA 255 145%
PRODUCTOS CLAVE Vecure Prevras i Eotox
Lyrica, ratarriento Restasis, gotas

Poenia: s orpeesen. WSJ Market para fibeorrizigla oftdimicas

Durta Groep (Lapisiedin) Viagra, pasa Namenda, contra

THE WALL STREET JOURNAL disfuncién enéctil ¢l Atzhedmrer

La transaccion promete reanudar el debate politico en EE UU en
tornoa las llamadas "inversiones tributarias"”, dado que Pfizer,
que se acerco recientemente a Allergan para hablar de un
acuerdo, buscaria reducir su tasaefectiva de impuestos mediante
el traslado de su sede a Irlanda, donde ya estaradicada Allergan.

Pfizer y Allergan confirmaron el jueves que mantienen
"conversaciones amistosas preliminares"” para combinar sus
negocios, pero aclararon que no se ha llegado a un acuerdo y que
no puede haber ninguna certeza de que se produzca una
transaccion.

Allergan, con sede legal en Dublin, tiene actualmente una
capitalizacion de mercado de US$120.000 millones. El valor de
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mercado de Pfizer al cierre del jueves ascendiaa US$214.000
millones. El valor final dependerd también de la prima que
pagaria Pfizer sobreel precio de Allergan.

De concretarse, la fusion seria la mayor de un afio que se perfila
como el mas activo en fusiones y adquisiciones, sobrepasando
con creces el pacto preliminar por el cual la cervecera Anheuser-
Busch InBev NV compraria a su rival SA-BMiller PLC por
US$104.000 millones, hastael momento el mayor negocio del
afio.

En una entrevistacon The Wall Street Journal el jueves, el
presidente ejecutivo de Pfizer, lan Read, se abstuvo de comentar
sobre un posible acuerdo con Allergan, pero dijo que tiene el
deber de incrementar o defender el valor de suempresa que, en
suopinion, el sistema impositivo de EE UU deja en inferioridad
de condiciones. Read enfatiz6 que compite contra rivales
extranjeros "conunamano atada a nuestraespalda”, refiriéndose
al oneroso codigo tributario de EE UU.

Una fusion con Allergan podria permitir que Pfizer, quetuvouna
tasaimpositiva efectiva de 25,5% el afio pasado, reduzca sus
impuestos mediante el cambio de domicilio fiscal. Allergan, que
esen si el resultado de maltiples adquisiciones internacionales,
incluyendo unaeste afio, pagaria unatasaimpositiva de 15% en
Irlanda.

Allergan ha sido consideradaa menudo como un blanco perfecto
de adquisicion. Uno de sus principales atractivos es el hecho de
que tiene su casa matriz en Irlanda. El Departamento del Tesoro
reformé en septiembre de 2014 las reglas para que una compafiia
estadounidense pueda fusionarse con una firma radicada en el
exterior con propdsitos impositivos. Bajo las nuevas condiciones,
los accionistas de la antigua firma estadounidense deberian
retener menos de 60% de la nuevacompafiia extranjera, frente al
80% que se requeria antes.

Aunquetras la reforma estos acuerdos son mas complicados y
menos lucrativos, las empresas estadounidenses siguen
comprando compafiias extranjeras y trasladando sus sedes a
paises con regimenes tributarios mas favorables. Al mismo
tiempo, empresas extranjeras han continuado comprando a las
estadounidenses, llevandolas a su estructura impositiva.

EE UU tiene la tasa impositiva corporativa mas alta del mundo
industrializado, de 35%, y las compafiias deben pagar impuestos
sobre todos los ingresos que obtienen en el mundo, aunque
pueden diferir los impuestos sobre ingresos extranjeros hastaque
repatrien el dinero. En cambio, en otros paises las empresas
enfrentan tasas tributarias mas bajas y pocos o ningun impuesto
residual por trasladar sus ganancias.

Allergan también tiene unaserie de activos tentadores para
cualquier farmacéutica aquejada por la expiracion de patentes. El
acuerdo con Allergan puede acelerar el perfil de crecimiento de
Pfizer, escribié Chris Scott, analista de J.P. Morgan Chase & Co.,
quien subrayd que Allergan esté lanzando varios nuevos
productos y registra crecimientos de dos digitos en lineas clave,
como Botox

No obstante, hay grandes obstaculos porsuperarantes de que se
cierre unafusion. Uno podria ser el precio. Read, quien
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recientemente liderd unaola de adquisiciones, dijo el martes
durante una conferencia telefénica para hablar de los resultados,
que habia notado la caida de precios de las acciones de las
farmacéuticas rivales. Pero reconoci6 no estar seguro de que se
haya producido "un reajuste en lo que los inversionistas y los
lideres de esas compafiias creen que valen esas empresas en una
situacion transaccional”.

Otros desafios serian determinar cuan dispuesta estaria Pfizer a
despedir empleados y cerrar instalaciones, ademas del destino del
presidente ejecutivo de Allergan, Brent Saunders,y la
composicion general del equipo gerencial de unacompafiia
combinada, manifestd una fuente.

La compafiia combinada sumaria el tratamiento antiarrugas
Botox, la medicina para la sequedad cronica de ojos Restasis y
otros farmacos populares de Allergan al arsenal de Pfizer de
medicamentos protegidos por patentes,como Viagra. Pfizer ha
estado tratando de reforzar su cartera de medicamentos de marca
tras haber completado recientemente la adquisicion de Hospira
Inc. por US$16.000 millones, lo que impulsé sunegocio de
medicinas sin patente.

Eso podria allanar el camino para un paso que los ejecutivos de
Pfizer contemplan desde hace tiempo: dividir la compafiia en un
negocio de medicamentos protegidos por patentesy otro de
medicinas sin patente.

El martes, Pfizer report6 que sus ingresos cayeron 2,2% en el
tercer trimestre a US$12.090 millones. Excluyendo factores
como el tipo de cambio, los ingresos subieron 6%. Allergan, que
no ha reportado sus resultados mas recientes, dijo durantesu
presentacidn de ganancias del segundo trimestre que estaba
creciendo a un ritmo de 10%. Allergan reporté utilidades de
US$5.800 millones en el segundo trimestre y ganancias de
productos de marca por US$3.700 millones.

Esta no es la primera vez que Read ha estado en estasituacién.
Pfizer trat6 de comprar a la britanica AstraZenecaPLC el afio
pasadoy ese acuerdo, junto a otros,condujo a unrechazo de las
autoridades en Washington. El jueves, Read dijo que factores de
negocios, no politicos, impidieron la transaccion.

El ejecutivo agregd que ha tratado de manera activa de cambiar
la perspectivadel gobierno sobre la politica tributaria para
reducir la tendencia de las empresas de cambiar susedeal
extranjero con el fin de reducir sus impuestos, pero aseguro que
tales gestiones han sido "completamente infructuosas". El c6digo
tributario de EE UU es "un asunto que necesitamos arreglar
urgentemente", advirtio.

Después de lidiar con las ventas perdidas cuando su popular
medicamento Lipitor perdié la proteccion de la patente, Pfizer ha
registrado ganancias en ventas de nuevos farmacos como el
tratamiento contra el cancer de seno Ibrance y el anticoagulante
Eliquis, asi como la expansion del usode la vacunacontra la
neumonia Prevnar.

Allergan, por su parte, se ha convertido en uno de los
compradores de empresas mas prolificos en la industria
farmacéutica, aunque recientemente Saunders, su presidente
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ejecutivo, hatratado de enfatizar el trabajo de los laboratorios en
el desarrollo de medicamentos.

-Richard Rubin,Jamie Heller y Maureen Farrell contribuyerona
estearticulo.

Desde ONUSIDA apuntan a la produccion regional de
medicamentos y a que Argentina lidere la region Ver en
Boletin Farmacos Agencias Reguladoras y Politicas en la
Seccién Politicas-Agencias Internacionales

Mirada Profesional, 11 de septiembre de 2015

Argentina. Mas remedios plblicos Ver en Boletin Farmacos
Agencias Reguladoras y Politicas enla Seccion Politicas-América
Latina

Pagina 12, 19 de agosto de 2015
http://www.paginal2.com.ar/diario/sociedad/3-279653-2015-08-
19.html

Argentina. La industria farmacéutica, enalza

Carlos Rodriguez

Pagina 12, 10 de septiembre de 2015
http://www.paginal2.com.ar/diario/sociedad/subnotas/281333-
74303-2015-09-10.html

Un informe difundido por el Ministerio de Salud de la Nacion
afirma que la industria farmacéutica argentina creci6 hasta
alcanzar “ventas porPa35.000 millones (1US$=9,6Pa) en el afio
2014”, segun fuentes del Ministerio de Economia. En los tiltimos
12 afios los laboratorios nacionales “lograron dar un salto
cualitativo y cuantitativo en su nivel de competitividad,
generando un aumento del 398% de sus exportaciones y una
mayor participacién en el mercado local”. En suma, “el sector
farmacéutico ha sido uno de los mas beneficiado por los créditos
del bicentenario” y “a través de estas lineas de crédito, entre el
2010 y el 2013, se le otorgaron préstamos por Pal.043 millones”.

El Ministerio de Salud aseguraque la politica de medicamentos
en el pais “es una politica de Estado y desde hace afios se vienen
llevando adelante acciones para mejorar el accesode la
poblacion a los tratamientos adecuados y oportunos”. Segun el
parte oficial, el Ministerio de Salud nacional invirtié en
medicamentos el 25% de su presupuesto anual para el afio 2014,
que ascendi6 a Pa16.300 millones. La OMS recomienda que este
porcentaje no supere el 10%.

El afio pasado, el gasto en medicamentos fue Pa3.998 millones,
de los cuales, 2.500 millones fueron destinados a la distribucién
de medicamentos a través de diferentes programas.

Del total de compras, el 95% fue a laboratorios privados, de las
cuales el 74% son nacionales, y el 26% correspondieron a
compafiias extranjeras.

Farmacéuticas indias buscan joint ventures en el Peru

El Comercio, 26 de agosto de 2015
http://elcomercio.pe/economia/peru/farmaceuticos -india-buscan-
joint-ventures-peru-noticia-1835744
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Ashutosh Gupta, presidente del Consejo de Promocién de las
Bxportaciones de Farmacéuticos de la India (Pharmexcil, porsus
siglas en inglés), cuenta que los laboratorios de su pais estan
dispuestos aestableceralianzas con compafiias peruanas bajo las
modalidades de joint ventures, contratos de fabricacion, y
transferencia de tecnologia, para luego desarrollar inversiones.

"Queremos que exista unarelacion comercial mutuamente
beneficiosa en un mercado con mucho potencial”, explica Gupta
a El Comercio. El representantede la industria

farmacéutica india ha venido al Per( liderando una mision
compuestapor 40 firmas de su pais que buscan comercializar en
este mercado mas farmacos, asi como sus principios activos.

El mercado peruano, segin Ashutosh Guptaes muy atractivo en
vista que la comercializacion de productos farmacéuticos superé
ligeramente los US$1.600 millones enel 2014, lo que significd
un modesto incremento de 2,2% interanual. Se espera que para
esteafio se cierre con una cifra superior a los US$1.700 millones.

"Estos datos, sumado al hecho de que el gobierno esta dispuesto
ainvertir mas en la salud pablica, representan beneficios
considerables a largo plazo, sobre todo si consideramos que en
un eventual TLC entre India y el Perd puede mejorar las
condiciones del mercado", refiere el presidente de Pharmexcil,
durante su participacién en el Seminario y Rueda de Negocios
del Sector Farmacéutico Peru - India, organizado por su
representaday la Cdmara de Comercio de Lima.

En el 2014 India se ubicé como el segundo mayor proveedor de
productos farmacéuticos del Perd al concretar ventas por US$43
millones, lo que represent6 un incremento de 7,6%. La principal
adquisicion desde este mercado fueron vacunas, medicamentos
para tratamiento oncoldgico, inmunolégicos, antibidticos,
insulina, entre otros productos.
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Rusia creara centro de produccion de vacunas en Nicaragua
AFP

El Comercio, 4 de noviembre de 2015
http://elcomercio.pe/ciencias/medicina/rusia-creara-centro-
produccion-vacunas-nicaragua-noticia-1853507

"Este proyecto es muy significativo no solo para Nicaragua,
(sino) también para otros paises latinoamericanos, porque esta
produccion va a poder proveer vacunas importantes para otras
naciones americanas”, afirmé Skvortsovaal portal del gobierno
nicaragiense 19 de julio.

La colaboracion rusapermitird "desarrollar productos
innovadores en el campo de la salud",agreg6. Skvortsova ofrecid
las declaraciones tras llegar la noche del martes a Nicaragua para
participar en un congreso de salud.

La ministra rusa dijo que su gobierno aprob6 un financiamiento
de US$14 millones para desarrollar la planta de vacunas, seguln
el portal. La ministra de salud nicaragiliense, Sonia Castro, indico
que el proyecto ayudaraa reforzar las jornadas inmunoldgicas en
el pais.

El gobierno nicaragliense sefialé en su sitio web que, en su
primera etapa, la planta podra producir 15 millones de dosis de
vacunas.

Skvortsova participé este miércoles en la inauguracion del 11
Congreso Internacional "Innovando en Salud para la Cobertura
Universal Nicaragua-Rusia 2015", al que asisten médicos de
Nicaragua, Rusia y la India.

La reunion, de tres dias, analizara la colaboracién ruso-
nicaragliense en el campo de la medicina y biotecnologia, las
innovaciones en el campo de inmunizacion y las perspectivas de
la biotecnologia en Nicaragua, entre otros temas.

Documentos y Libros nuevos

Medicos sin fronteras. Alert: The Cost of Medicines. Special
Report. Septiembre 2015
https://www.doctorswithoutborders.org/sites/usa/files/fall_2015

alert.pdf

Este documento describe las barreras que Medicos sin Fronteras
tiene que enfrentar debido al elevado costo de los medicamentos
y a la falta de investigacién y desarrollo de medicamentos para
las poblaciones con poca capacidad adquisitiva.
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Misién Salud. H lucro o la vida: el caso imatinib. Septiembre
17, 2017
Mision Salud realiza unejercicio para consolidar la informacién
que existe alrededor del caso del medicamento imatinib en
Colombia y el mundo, y realiza unareflexion alrededor de la
prevalencia de los derechos humanos fundamentales por encima
de los derechos comerciales de las corporaciones. Esperamos
contar con sus comentarios y reflexiones al respecto de este
documento, disponible aqui
http://issuu.com/misionsaludcol/docs/el_lucro_o_la_vida_-

el caso_imatin
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