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Agencias Reguladoras

Investigaciones

Los riesgos de las autorizaciones aceleradas para tratamientos en COVID-19
Centro de Pensamiento, Medicamentos, Informacion y Poder, 12 de septiembre de 2020
http://www.proyectodime.info/informacion-regional/informacion-seleccionada-sobre-covid-19/boletines/los-riesgos-de-las-

autorizaciones-aceleradas-para-tratamientos-en-COVID-19-12-de-septiembre-de-2020/

Agencias sanitarias consideradas de referencia, como la FDA y la
EMA han adoptado distintos tipos excepcionales de autorizacion
acelerada de tecnologias médicas para facilitar la investigacion
de tratamientos orientados a necesidades médicas no satisfechas
0 para atender problemas relevantes de salud publica. Sin
embargo, esta modalidad de autorizacion se volvid recurrente
para la aprobacion de nuevas terapias.

Desde la perspectiva latinoamericana, la principal preocupacion
radica en que las decisiones tomadas por la FDA y la EMA
tienen influencia directa sobre las decisiones de la mayoria de los
reguladores en la region. Cerca de 65% de los reguladores
latinoamericanos acepta directamente o abrevia el proceso de
aprobacién de un medicamento nuevo en caso de que haya sido
previamente aprobado por la FDA, EMA u otra agencia de
referencia

Las agencias sanitarias enfrentan una situacion dificil, pero no es
momento para flexibilizar en extremo la regulacion o permitir
espacio a las influencias politicas. Al contrario, nunca como
ahora se debe exigir el cumplimiento riguroso de los principios
éticos de investigacion, promover un monitoreo estrecho de las
investigaciones clinicas, evitar la duplicidad de investigaciones
para facilitar la vigilancia y hacer publicos los protocolos y las
decisiones para que se realice una auditoria cientifica
independiente y concurrente. Esto redundara en una mayor
confianza y legitimidad. Dos asuntos criticos a la hora de aprobar
cualquier vacuna.

Més informacidn sobre las aprobaciones para uso en emergencias
y por la via acelerada ir al enlace que aparece en el encabezado.

& ;Como protegen las agencias reguladoras de medicamentos? Estudio comparativo
Salud y Farmacos, 27 de octubre de 2020

Etiquetas: regulacion, vigilancia pos-comercializacion,
farmacovigilancia, alertas, seguridad, FDA, EMA, TGA, Health Canada,
REMs, minimizacién de riesgos, transparencia, agencias reguladoras

Un articulo publicado en Clinical Pharmacology and
Therapeutics [1] compara la forma en que las agencias
reguladoras de Australia (TGA), Canada (Health Canada), La
Union Europea (EMA) y Estados Unidos (FDA) gestionan y
diseminan la informacién sobre la seguridad de los
medicamentos. Segun estos autores, a partir de la retirada del
mercado de rofecoxib en 2004, los reguladores apostaron por
acelerar la aprobacion de los medicamentos e intensificar su
vigilancia pos-comercializacién, un proceso gque se conoce como
“regulacion a lo largo del ciclo del medicamento” (life cycle
regulation). Segun sus defensores, este acercamiento facilita la
comercializacion de los medicamentos, sin tener que esperar a
saber si son seguros, mientras se evita 0 minimiza el dafio a los
pacientes a través de los programas de gestion de riesgo.

Ya antes del evento del rofecoxib, los programas de
farmacovigilancia habian generado criticas, y a partir de 2004
tanto la FDA como la EMA hicieron cambios regulatorios
importantes, que posteriormente otras agencias regulatorias de
alrededor del mundo han adoptado. Al utilizar el enfoque de
“regulacion a lo largo del ciclo del medicamento”, las agencias
elaboran un plan de recopilacién de datos y de minimizacion de
riesgo antes de permitir la salida del producto al mercado, y
utilizan una serie de estrategias para identificar, evaluar y
responder a los riesgos emergentes, incluyendo la obligacion de
realizar estudios pos-comercializacion y el establecimiento de
condiciones mas estrictas para su uso seguro (con la
correspondiente comunicacion a los prescriptores y usuarios).

Este acercamiento ha acelerado la salida al mercado de
medicamentos nuevos, pero su impacto en la seguridad de los
productos comercializados ha suscitado preocupacion. La FDA
no ha podido demostrar que sus actividades pos-comercializacion
hayan disminuido la prevalencia de eventos adversos.

Los reguladores solo logran anticipar una pequefia proporcion de
los riesgos pos-comercializacién antes de permitir la
comercializacion de un producto, y entre el 15% y el 30% de los
medicamentos durante los 10-12 afios pos-comercializacion
tienen que informar sobre sus efectos adversos graves o ser
retirados del mercado. En este contexto, la comunicacion entre
los reguladores y los profesionales de la salud y con el pablico
cobra especial importancia. Investigaciones previas han
demostrado que EE UU, Europa, Canada y el Reino Unido
emiten comunicaciones de seguridad diferentes. Estas cuatro
agencias solo emitieron comunicaciones de seguridad para solo
el 7% (40 de 573) de los riesgos de los medicamentos
comercializados en los cuatro paises o regiones.

No hay una definicion estandardizada para este tipo de
comunicaciones, pero suelen hacerse a través de boletines,
comunicaciones dirigidas a los profesionales de la salud,
comunicaciones de prensa o a través de anuncios en las paginas
electronicas. Ademas, las agencias reguladoras pueden exigir
cambios al etiquetado/ficha técnica, otras actividades para
minimizar el riesgo en el uso de esos productos (por ejemplo, el
entrenamiento del personal de salud), o pueden solicitar la
retirada del producto del mercado. A continuacién, resumimos
los puntos mas importantes del articulo de Bhasale et al [1].


http://www.proyectodime.info/informacion-regional/informacion-seleccionada-sobre-covid-19/boletines/los-riesgos-de-las-autorizaciones-aceleradas-para-tratamientos-en-COVID-19-12-de-septiembre-de-2020/
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La Caja 1 incluye las variables que los investigadores tuvieron en
cuenta al hacer su estudio:
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Caja 1. Marco analitico para estudiar las politicas de comunicaciones de seguridad pos-comercializacion

Gobernanza
o Responsabilidad para evaluar temas de seguridad

seguridad pos-comercializacion

Autoridad Legal

Papel de la industria

Capacidad para emitir comunicaciones de riesgo

Métodos para comunicar temas pos-comercializacion
Vigilancia y medidas de efectividad

Guias para escribir y comunicar el riesgo

Prioridades y estrategias para la comunicacién de riesgos

Transparencia
o Actas de las reuniones de comités de expertos

o Accesibilidad a los datos de seguridad pos-comercializacion

o Responsabilidad para comunicar y diseminar informacién de seguridad pos-comercializacion
e Mecanismos y magnitud de la participacion del publico en la toma de decisiones sobre la seguridad y las comunicaciones de

o Autoridad para emitir alertas y comunicados de seguridad pos-comercializacion
o Autoridad para exigir que las empresas emitan comunicados dirigidos a los prescriptores

o Participacion de la industria en las comunicaciones de seguridad pos-comercializacion y otras actividades regulatorias

Obijetivos de la comunicacion regulatoria, en especial para inducir cambios de comportamiento

e Documentos que expliguen como se tomaron las decisiones regulatorias

Gobernanza de la seguridad pos-comercializacion y
minimizacion de riesgos

En ocasiones, cuando los que tienen que emitir alertas de
seguridad son los mismos que autorizaron la comercializacién
del medicamento, puede haber cierta reticencia a admitir que tal
vez se equivocaron. Otro problema frecuente es que las oficinas
que aprueban los medicamentos nuevos suelen tener mas
prestigio y recursos que las responsables de la seguridad pos-
comercializacién.

FDA. La oficina de la FDA que aprueba los medicamentos
nuevos es diferente de la que realiza la vigilancia pos-
comercializacion. Al aprobar un medicamento nuevo, se puede
solicitar que se hagan estudios de pos-comercializacion y/o
intervenciones para mitigar el riesgo (IMR), que se conocen
como programas REMS (Risk Evaluation and Mitigation
Strategy).

Las decisiones sobre la seguridad pos-comercializacion las toma
un grupo multidisciplinario compuesto por evaluadores de
medicamentos nuevos, por responsables de la seguridad pos-
comercializacién, y por expertos en comunicacion. Se opté por
establecer un grupo multidisciplinario porque no todos evaluaban
de igual manera los datos de seguridad pos-comercializacién,
pero una consecuencia de este enfoque es que no hay una oficina
que se responsabilice de estas decisiones. La FDA también puede
consultar con comités de expertos e invitar al publico.

La oficina responsable de que se hagan los cambios al
etiquetado/ficha técnica del medicamento es la misma que
aprueba los medicamentos nuevos.

EMA. Desde 2012, la responsabilidad por la seguridad pos-
comercializacion recae sobre un Comité de Farmacovigilancia de
Evaluacion de Riesgo (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee PRAC), que esta compuesto por miembros de las
agencias reguladoras de los paises miembros, expertos y
representantes de los consumidores y de los profesionales de la
salud. Un miembro del PRAC hace de redactor para cada tema,
con el apoyo de su agencia reguladora y de personal de la EMA.
ElI PRAC hace recomendaciones a: el Comité de la EMA para los
Medicamentos de Uso Humano (CHMP en inglés) en lo que
concierne a los medicamentos aprobados a través del mecanismo
central, y en el caso de los medicamentos aprobados por las
agencias reguladoras nacionales al Grupo Coordinador para el
Reconocimiento Mutuo y los Procesos Descentralizados
(Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralized
Procedures).

ElI PRAC es responsable de todas las tareas de farmacovigilancia
pos-comercializacion, tanto si los productos se han aprobado por
el proceso central como por el nacional o descentralizado. Tanto
el PRAC como las agencias nacionales pueden identificar sefiales
de riesgo para la salud pablica y proponer una investigacion. Las
decisiones que toma el PRAC son vinculantes para todos los
estados miembros; y las autoridades nacionales, ademas de
detectar las sefiales de seguridad, son responsables de
implementar los planes de gestion de riesgo y tienen que
mantener los permisos de comercializacion y las fichas técnicas
actualizadas.



Las comunicaciones de seguridad las prepara la EMA, con apoyo

del PRAC. La EMA se asegura de que las comunicaciones de
seguridad sean consistentes en toda la Unién Europea, vy las
agencias nacionales son responsables de adaptarlas al contexto
local y de desarrollar la estrategia nacional de comunicacion.
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La legislacién europea permite las audiencias publicas, pero solo
se hacen cuando los reguladores lo consideran importante.

La EMA tiene un repositorio de reacciones adversas que
centraliza todas las sefiales de seguridad de la Union Europea 'y
del mundo, EudraVigilance.

Cuadro 1. Alertas pos-comercializacion que utilizan las agencias reguladoras

Principal via para
emitir alertas

Otros tipos de alerta

¢Se comunican
con los
prescriptores?

Diseminacion

EMA/Unién Comunicaciones Alertas en la web Si. Laindustria las  La industria distribuye los DHPCs. EMA
Europea directas de Seguridad  Boletines o alertas de escribe, y EMA y algunas agencias nacionales las cuelgan
a los Profesionales de  las agencias reguladoras  aprueba en la pagina web. Los reguladores
la Salud (DHPC) nacionales nacionales se pueden dirigir a las
organizaciones profesionales, de atencién
médica y de consumidores
FDA Comunicacion de Podcasts Solo cuando hay un  Si hay IMRs, la industria distribuye
Seguridad de programa IMRs, la  DHPCs que estaran disponibles en la
Medicamentos (web) industria escribe, la  péagina de la FDA.
FDA aprueba
Comunicacion de seguridad de
medicamentos: en la pagina web de la
FDA, medios de comunicacion, vias de
distribucion digitales que llegan a
prescriptores y consumidores,
distribucion a oficinas federales
Health Varias formas, Boletin electronico Si, las puede La industria distribuye DHCPs a
Canada incluyendo DHCPsy  Alertas a hospitales redactar la profesionales de la salud y hospitales.
alertas en la web Comunicaciones al industria o Health
publico (con todas las Canada Health Canada coloca alertas en su pagina
DHCPs) y se colocan web y puede distribuirlas a asociaciones
en la pagina web de profesionales y a grupos de consumidores
Health Canada y de salud.
TGA Alertas Boletin electronico. No Las DHCP no estan reguladas, es un

DHCPs a asociaciones
y colegios médicos.

proceso informal.

La TGA puede diseminar alguna
informacion a las asociaciones
profesionales y grupos de consumidores.

Health Canada. En Health Canada, todos los temas relacionados
con la vigilancia pos-comercializacion y la comunicacion de
riesgos recaen en la Oficina de Productos Sanitarios
Comercializados (Marketed Health Products Directorate); las
oficinas responsables de actualizar las fichas técnicas son la
Junta Directiva de Productos Terapéuticos (The Therapeutic
Products Directorate) y la Junta Directiva de Terapias Bioldgicas
y Genéticas (The Biologics and Genetic Therapies Directorate).
La necesidad de coordinacion entre las dos Juntas Directivas ha
generado problemas de comunicacion, y ha permitido que las
empresas puedan decidir si se adhieren o no a las
recomendaciones.

Health Canada organiza paneles de expertos para hablar de
diferentes temas y puede incluir a miembros del publico.

Therapeutic Goods Administration (TGA), la agencia
reguladora de Australia tiene una oficina responsable de todas las
funciones pre-comercializacion y de hacer los cambios a la ficha
técnica tras la comercializacion del producto (Prescription
Medicines Authorization), y otra que se encarga de la vigilancia

pos-comercializacion (Pharmacovigilance and Special Access
Branch). La oficina responsable de la vigilancia pos-
comercializacién también provee asesoria y ayuda a establecer
los planes de gestion de riesgo antes de autorizar la
comercializacion del producto, y supervisa su cumplimiento
durante la fase de pos-comercializacién.

La TGA cuenta con un Comité Asesor para las actividades pre y
pos-comercializacion, que incluye a un representante de los
consumidores.

En resumen, la Unica agencia que tiene una agencia separada
para tomar decisiones pos-comercializacion es la EMA; y
también es la Unica que incluye sistematicamente al pablico en la
gobernanza de la seguridad pos-comercializacion.

Autoridad legal para emitir alertas pos-comercializacién y el
papel de la industria (Ver Cuadro 1).

FDA. La ley FDA Amendments de 2007 exige que la FDA
mantenga una pagina web actualizada con las alertas de



seguridad y los productos que se retiran del mercado. Las
comunicaciones de seguridad van dirigidas a los profesionales de
la salud y a los consumidores, y se diseminan a través de la
pagina web, por correo electronico y a través de los medios de
comunicacion social. Lo Gnico que hace la industria es aportar
datos. La FDA alerta a la industria 24 horas antes de emitir una
alerta de seguridad.

Las Comunicaciones Directas de Seguridad a los Profesionales
de la Salud (Direct Healthcare Professional Communications
DHPC) estan poco regulados. Las empresas pueden emitir
DHPCs, pero la FDA solo les puede obligar a hacerlo si al
aprobar el medicamento se estableci6 un plan para las IMRs.
Solo las DHPCs relacionadas con un IMR se diseminan a través
de la pagina web de la FDA.

EMA. La ley exige que la EMA ofrezca al publico toda la
informacion de seguridad que considere importante. La industria
debe alertar a la EMA sobre su intencién de emitir informacion
de seguridad, y debe asegurar que la informacion es objetiva y no
esta sesgada.

ElI PRAC es responsable de los informes de seguridad que emite
la EMA. La EMA los disemina en su pagina web y las agencias
reguladoras nacionales pueden traducirlos, adaptarlos a su
contexto y decidir como disemina la informacion, pero no
pueden cambiar su contenido.

La EMA ademas publica los detalles del proceso de toma de
decisiones.

Health Canada. Las leyes y regulaciones canadienses no
describen como hay que hacer las comunicaciones pos-
comercializacion. La Ley Vanessa (Protecting Canadians from
Unsafe Drugs Act of 2013) exige que la industria informe todas
las medidas adaptadas por las agencias reguladoras del mundo,
permite que Health Canada acceda a la informacion de seguridad
que tiene cada una de las empresas farmacéuticas, y autoriza a
Health Canada a retirar del mercado los productos que
representen una amenaza para la salud publica. Esta ley no dice
nada sobre las comunicaciones de seguridad.

Health Canada dice en sus guias que la industria farmacéutica es
responsable de monitorear la seguridad de sus productos y
diseminar la informacion de seguridad de forma oportuna y
efectiva; sin embargo, no tiene forma de asegurar que lo hagan.

Health Canada emite las DHPCs y coloca la informacion en su
pagina web.

TGA. La industria farmacéutica debe informar a la TGA sobre
todos los problemas de seguridad de sus medicamentos,
incluyendo todas las decisiones adoptadas por otras agencias
reguladoras de alrededor del mundo.

No hay regulaciones ni leyes que obliguen a la TGA a supervisar
las comunicaciones de seguridad pos-comercializacion que
escribe la industria, pero si hay discusiones informales. La TGA
no disemina ninguna de las DHPCs que emite la industria ni las
coloca en su pagina web.
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La TGA adopta muchas de las regulaciones de la EMA, y puede
hacerlo con o sin tener en cuenta las opiniones del publico.

En resumen, la legislacion y/o regulacion de la FDA y la EMA
responsabiliza a estas agencias de las comunicaciones de
seguridad pos-comercializacion. Health Canada no tiene
obligacién de hacerlo y TGA solo es parcialmente responsable.
La FDA 'y la EMA son las Unicas que tienen que regular las
DHPCs que emite la industria.

Capacidad para emitir comunicaciones de riesgo y
efectividad de la vigilancia

No se ha demostrado que las estrategias de minimizacion de
riesgo que implementan los reguladores hayan servido para
reducir el dafio a los pacientes; y tampoco se sabe si las DHPCs y
las alertas de seguridad pos-comercializacion influyen en las
prescripciones.

Las comunicaciones de seguridad podrian no tener el impacto
deseado porque su diseminacion es inapropiada o porque es
dificil traducir la teoria a la practica clinica.

La EMA es la Unica agencia reguladora que, ademas de informar
a los pacientes y profesionales para que tomen mejores
decisiones, aporta criterios para mejorar el comportamiento
prescriptivo de los profesionales de la salud. Todas las agencias
reguladoras menos la TGA han divulgado su plan estratégico
para comunicar los riesgos.

La EMA ha elaborado guias sobre la comunicacion de riesgos
para los reguladores y la industria, incluyendo guias especificas
para la comunicacién de los riesgos de las vacunas y para los
jovenes. La FDA ha publicado guias para que tanto la FDA como
la industria escriban las DHPCs, para emitir las comunicaciones
de riesgo y para clasificar las preocupaciones de seguridad pos-
comercializacion. Health Canada ha elaborado guias y un
templete para que la industria escriba las DHPCs; y ha creado
una Junta Directiva de Productos de Salud Comercializados
(Marketed Health Products Directorate). Después de una
comunicacion de riesgo, Health Canada puede solicitar mas
informacién o recomendar un plan de minimizacion de riesgos.
La TGA cuenta con procesos, criterios, descripciones y templetes
para todas las alertas regulatorias.

La EMA describe tanto en la regulacion, como en las guias y en
la estrategia, la forma en que evaluara el impacto de sus alertas
de seguridad; y ha hecho evaluaciones. La FDA solo evalua el
impacto de las alertas que forman parte de las IMRs, y la ley
exige que desarrolle alianzas fuertes con académicos y
profesionales; al igual que la EMA ha estudiado la efectividad de
las alertas de seguridad. Segun esas evaluaciones, solo 7 de 49
IMR alcanzaron los objetivos de la FDA. La regulacion de
Health Canada no dice nada sobre las evaluaciones de
efectividad, y aunque se publicé un marco de evaluacion, no se
sabe si lo han implementado. En Australia, ni la legislacion ni las
guias de la TGA describen como se evaluara la eficacia de las
alertas de seguridad.
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Cuadro 2. Transparencia en la toma de decisiones y datos de seguridad pos-comercializacion

EMA

FDA Health Canada

TGA

Alertas de seguridad pos-comercializacién

Documen-  Actas de los PRAC. Resumen de los datos en Cuando Health Canada Las actas de las reuniones
tos que cada PRAC emite la alerta se publican ~ del Comité Australiano de
describen  Evaluacién del PRAC resimenes de las Medicamentos cuando se
latomade Conclusiones cientificas para revisiones de seguridad, discuten temas de
decisiones  cambiar la informacion del pero si lo hace la industria ~ seguridad pos
y los datos  producto. no se publican. Si la comercializacion
para industria quiere proveer
emitir la Recomendaciones del PRAC informacion lo tiene que
alerta hacer de forma que esté

publicamente disponible.

Cuando el riesgo es grave,

la Ley Vanessa permite

gue Health Canada revele

laevidenciay el

razonamiento que ha

llevado a la toma de

decisiones
Las El papel de la industria y su No Las DHPCs de la industria No
contribu-  perspectiva sobre la que publica el regulador
cionesde  preocupacion de seguridad incluyen una nota que dice

la podria estar descrita en la

industria seccion de Conclusiones

al proceso  Cientificas de las

yala actualizaciones de seguridads
toma de (Periodic Safety Update
decisiones  Report Actualizaciones

sobre las PSURSs) o de las evaluaciones
alertasde  del PRAC.

seguridad

Las DHPCs dicen que el
regulador esta de acuerdo con
el contenido.

gue Health Canada esta de
acuerdo con la decisién.
No hay detalles sobre la
discusion con la industria

Actividades de evaluacion de riesgos

Actividad  El resumen del plan de Base de datos con: No Resumen del plan de
es de manejo de riesgo se actualiza  Objetivos IMRS, manejo de riesgo
minimi- continuamente. materiales, mensajes y establecido al aprobarse
zacion de archivos. la comercializacion del
riesgo: Los temas resueltos no se producto. Las
vigentese incluyen Requisitos y compromisos actualizaciones no se
histéricas pos-comercializacion, y publican

su cumplimiento.

No hay una lista

centralizada de todos los

requisitos para un solo

medicamento
Descrip- Se describen en el plan de Se incluye una No Descripciones en el
cién de manejo de riesgos. descripcidn breve de los informe publico de
estudios COmMpromisos pos- evaluacion del
pos- Los protocolos y resiimenes comercializacién y su medicamento en el
comercia-  de resultados se publican en cumplimiento en el momento de aprobacion.
lizacion el registro de estudios pos- Resumen de la Revision
que comercializacion. que se elabora al aprobar Los protocolos estan
exigen los el producto y en la pagina disponibles en el registro
regulado-  La provision de datos es web de la FDA. europeo de estudios pos-
res voluntaria comercializacion (cuando

No se incluyen detalles de
los resultados.

es el mismo protocolo en
Australia)
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EMA FDA Health Canada TGA
Descrip- Si No Parcial No
cién de Hay procesos establecidos e La carta de respuesta de la  Desde 2012, actividades
cambiosa informacién pos- FDA incluye un resumen  pos-comercializacion de
informa- comercializacion. del cambio que se los nuevos medicamentos y
cion del requiere. No hay biologicos. Dicen que ha
productoy Descripcion de los cambios a  informacion sobre lo que  habido un cambio y dan la
otros la ficha técnica de cada dice la industria. fecha, pero no explican el
aspectos medicamento en el informe contenido del cambio
histéricos  publico de la evaluacion del Se publican algunos
de la medicamento, y durante la memorandos de la FDA
aproba- poscomercializacion.
cién
Lista de todas las sefiales de
seguridad evaluadas por el
PRAC y cambios en la ficha
técnica por fecha
Resultados de evaluaciones
periddicas de seguridad
Disponibil Si Si No (solo la versién No, solo la versién
idad de las vigente) vigente. A partir de 2010,
revisiones los informes sobre la
a informa- evaluacion del producto
cién del incluyen la informacién
producto original.
Datos de vigilancia o monitoreo
Sefiales de  Si, y dice si resultaron en FAERS incluye la lista de No No
seguridad  cambios a la ficha técnica los temas a los que da
a las que seguimiento
dan segui-
miento
Publican No, los ciudadanos europeos No No No
informes pueden solicitarlos
de evalua-
ciones
periddicas
seguridad
-PSUR
Informes Eudravigilance: Si FAERS; Si Canada Vigilance adverse DAEN: Yes
de eventos reaction online database
adversos

Transparencia

producto, cuando se hicieron, y las razones. La EMA también

Muchos de los cambios que se han hecho en la informacion que
se disemina sobre la seguridad pos-comercializacion data del
2005, cuando se empez6 a exigir mayor transparencia en la
informacion. Se espera que la transparencia contribuya a
aumentar la confianza en que las decisiones regulatorias
responden al interés publico.

La mayoria de las agencias permiten acceder a los informes
espontaneos de reacciones adversas, pero otra informacion pos-
comercializacidn, incluyendo los informes periédicos de
actualizaciones de seguridad (PSUR) y los resultados de los
estudios pos-comercializacion que se realizan como condicion
para la comercializacion no siempre estan disponibles.

En Europa, el informe de evaluacién de cada medicamento
(European Public Assessment Report o EPAR) es un archivo de
todos los documentos existentes para los medicamentos que se
han aprobado. Ademas, el EPAR “Procedural steps after
authorization” describe todos los cambios a la informacion del

mantiene un registro de todos los estudios pos-comercializacion.

La ley Vanessa de Canadé exige que el regulador informe sobre
los estudios de seguridad pos-comercailizacion que exija o la
informacién que solicite a las empresas. En este momento hay
poca informacién disponible sobre las decisiones de pos-
comercializacion. Esta ley también permite que el regulador
revele informacion comercial, si lo estima necesario para
proteger la salud de los humanos.

El marco legal australiano permite la diseminacién de
informacion, pero se ha publicado poca informacién de seguridad
pos-comercializacion relacionada con la toma de decisiones, los
cambios a la informacion para la prescripcién, o con los planes
de gestion de riesgos.

A modo de conclusién
Los autores concluyen que, entre estos cuatro reguladores, la
estructura de gobernanza para la farmacovigilancia de la EMA es



la mas comprehensiva, porque el PRAC abarca todos los temas
de seguridad del medicamento, incluyendo desde antes de su
comercializacién. También reconocen que por tratarse de una
entidad supranacional no es comparable a los reguladores
nacionales y dicen que no se sabe si esa estructura se traduce en
mejores decisiones o en la mejor oportunidad de la toma de
decisiones.

En cuando a los aspectos legales, la FDA y la EMA tienen
autoridad para emitir sus propias alertas de seguridad. Estas dos
agencias también tienen mas injerencia en las DHPCs que emite
la industria que Health Canada o la TGA. Sin embargo, ninguna
agencia tiene un control completo de las DHPCs de la industria;
los reguladores no pueden cambiar el 1éxico de la industria, y las
discusiones entre la agencia y la industria pueden atrasar la
diseminacion de informacion.

Estas comunicaciones de riesgo son un arma de doble filo porque
su objetivo es proteger a los consumidores, pero a la vez
permiten que medicamentos peligrosos sigan en el mercado. En
algunas circunstancias, los beneficios de estos medicamentos
peligrosos pueden superar sus dafios, pero hay ocasiones en que
las advertencias no son suficientes para mitigar el dafio.

EMA es la Gnica agencia que ademas de informar trata de influir
en el comportamiento de los prescriptores. Solo la FDA 'y la
EMA exigen que la industria evalGe la efectividad de sus
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estrategias de minimizacion de riesgo, incluyendo sus
comunicaciones, aunque no se han establecido umbrales para
determinar los niveles de efectividad. Las pocas evaluaciones
que se han hecho han demostrado que se trata de una tarea
compleja, y todavia no se cuenta con estrategias claramente
efectivas.

En general, las agencias diseminan mas informacion sobre los
procesos pre-comercializacion que sobre las medidas que toman
cuando los medicamentos ya estan comercializados. Entre las
agencias estudiadas, EMA es la méas transparente. En todos los
paises y regiones, el marco legislativo permite mayor
transparencia de informacidon que el que las agencias estan
ejerciendo actualmente.

Se deberia estudiar si las agencias han interiorizado la
responsabilidad de proveer informacién de seguridad o si
consideran que su mision principal es controlar las
comunicaciones que emite la industria.

Referencia
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#&La controversia en torno a los estandares técnicos para productos bioterapéuticos similares: ¢barreras de acceso y
competencia? (The controversy around technical standards for similar biotherapeutics: barriers to access and competition?)
Vaca Gonzalez CP, Gomez Mufioz C
Pharmacoepidemiology and Drug Safety, septiembre 2020 DOI: 10.1002/pds.5100
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Puntos Clave

* Algunos requisitos técnicos para autorizar de
comercializacion de biosimilares podrian constituir barreras
innecesarias a la competencia y, por tanto, al acceso a dichos
medicamentos.

 Hay al menos tres tipos de requisitos reglamentarios para la
aprobacion de los biosimilares que han creado controversia:
(i) se requieren ensayos clinicos confirmatorios grandes para
todos los biosimilares que se quieran comercializar; (ii) cada
biosimilar debe llevar un nombre diferente, utilizando un
sufijo que “califique” a la Denominaciéon Comiin
Internacional (DCI) para distinguir a cada productor; y (iii) se

restringe la sustitucion / intercambiabilidad / cambio de
biosimilares.

* La posicion que adopten los reguladores nacionales frente a
tal controversia determinard si tales requisitos constituyen una
barrera a la competencia y al acceso a los biosimilares.

+ La posicion que adopte cada regulador nacional frente a tal
controversia no es solo una cuestion técnica o cientifica, sino
también una cuestion de economia politica e intereses
comerciales.

« El triangulo de Barreras Técnicas que se discuten en este
comentario es una herramienta Gtil para analizar la
controversia.


https://onlinelibrary.wiley.com/doi/abs/10.1002/pds.5100
http://pensamiento.unal.edu.co/fileadmin/recursos/focos/medicamentos/docs/The_controversy_around_technical_standards_for_similar.pdf
http://pensamiento.unal.edu.co/fileadmin/recursos/focos/medicamentos/docs/The_controversy_around_technical_standards_for_similar.pdf
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#Asociacion entre los programas de aprobacién acelerada de la FDA y la EMA y el valor terapéutico de los nuevos
medicamentos: estudio de cohorte retrospectivo (Association between FDA and EMA expedited approval programs and therapeutic
value of new medicines: retrospective cohort study)

Hwang TJ, Ross JS, Vokinger KN, Kesselheim AS
BMJ 2020;371:m3434
https://www.bmj.com/content/371/bmj.m3434
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Resumen

Objetivo. Caracterizar el valor terapéutico de los nuevos
medicamentos aprobados por la FDA y la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA), y la asociacion entre la calificacion del
valor terapéutico y la aprobacion regulatoria a través de
programas acelerados.

Disefio. Estudio de cohorte retrospectivo.

Contexto. Nuevos medicamentos aprobados por la FDA 'y la
EMA entre 2007 y 2017, con seguimiento hasta el 1 de abril de
2020.

Fuentes de datos. El valor terapéutico se midi6 utilizando las
calificaciones otorgadas por cinco organizaciones independientes
(Prescrire y las autoridades sanitarias de Canada, Francia,
Alemania e Italia) a los nuevos medicamentos.

Principales medidas de resultado. Proporcién de nuevos
farmacos clasificados como de alto valor terapéutico; asociacion
entre haber recibido una calificacion de alto valor terapéutico y
los procesos de aprobacion acelerada.

Resultados. Entre 2007 y 2017, la FDA 'y la EMA aprobaron
320 y 268 medicamentos nuevos, respectivamente, de los cuales

181 (57%) y 39 (15%) calificaron para al menos un programa de
revision acelerada. Entre los 267 medicamentos nuevos que
habian recibido una calificacion de valor terapéutico, 84 (31%)
fueron calificados como de alto valor terapéutico por al menos
una organizacion. En comparacién con los medicamentos que
recibieron la aprobacidn por una via no acelerada, una mayor
proporcién de medicamentos que se aprobaron por la via
acelerada obtuvieron una calificacion de alto valor terapéutico
entre las aprobaciones de la FDA (45% [69/153] frente al 13%
[15/114]; P <0,001) y entre las aprobaciones de la EMA (67 %
[18/27] frente al 27% [65/240]; P <0,001). La sensibilidad y
especificidad del programa acelerado para la revision de
farmacos que entidades independientes calificaron como de alto
valor terapéutico fue de 82% (intervalo de confianza del 95%,
72% a 90%) y 54% (47% a 62%), respectivamente, para la FDA,
en comparacion con 25,3% (16,4% a 36,0%) y 90,2% (85,0% a
94,1%) para la EMA.

Conclusiones. Menos de un tercio de los nuevos medicamentos
aprobados por la FDA y la EMA durante la dltima década fueron
calificados como de alto valor terapéutico por al menos una de
las cinco organizaciones independientes. Aunque los
medicamentos aprobados por las vias aceleradas tenian méas
probabilidades de tener una calificacion alta que los
medicamentos aprobados por la via normal, la mayoria de los
medicamentos aprobados por la via acelerada por la FDA, pero
no por la EMA, fueron calificados como de bajo valor
terapéutico.

& Generar evidencia comparativa sobre nuevos medicamentos y dispositivos antes de su aprobacion.
(Generating comparative evidence on new drugs and devices before approval)
Naci H, Salcher-Konrad M, Kesselheim AS, Wieseler B, Rochaix L,
Redberg RF, Salanti G, Jackson E, Garner S, Stroup TS, Cipriani A.
Lancet 2020;395(10228):986-997. doi: 10.1016/S0140-6736(19)33178-2. Erratum in: Lancet. 2020 Jun 27;395(10242):1972.
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32199486/
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beneficios de medicamentos, riesgos de medicamentos, balance
riesgo/beneficio

Resumen

Cuando un medicamento o dispositivo recibe la aprobacion
regulatoria en Europa y EE UU, solo se cuenta con informacion
que compare sus beneficios y dafios con otras opciones
terapéuticas para menos de la mitad de los medicamentos nuevos.
Aun cuando se han hecho ensayos comparativos con tratamientos
activos, es posible que no se obtengan resultados significativos
para informar a quienes toman decisiones en la practica clinica,
ni a quienes son responsables de las politicas de salud. La

incertidumbre asociada con la escasez de ensayos con
comparadores activos bien disefiados se ha visto agravada por los
cambios legales y reglamentarios en Europa y EE UU, donde se
han creado una combinacidn compleja de programas de revision
acelerada destinados a facilitar el acceso més rapido a los nuevos
medicamentos. La generacién de evidencia comparativa es ain
mas escasa para los dispositivos médicos.

Algunos han argumentado que el proceso actual de aprobacion
regulatoria debe generar mas evidencia que sea Gtil para los
pacientes, los médicos y los que financian los sistemas de
atencién médica. Proponemos cinco principios clave para la
Agencia Europea de Medicamentos, las agencias reguladoras de
dispositivos médicos europeos, la FDA, asi como para los
financiadores, que creemos proporcionaran los incentivos
necesarios para que las empresas farmacéuticas y de dispositivos


https://www.bmj.com/content/371/bmj.m3434
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32199486/

generen datos comparativos sobre medicamentos y dispositivos,
y aseguren la disponibilidad oportuna de evidencia que sea (til
para la toma de decisiones.

En primer lugar, el etiquetado o ficha técnica deberia informar de
forma rutinaria a los pacientes y médicos si existen datos
comparativos para los nuevos productos. En segundo lugar, los
reguladores deberian ser mas selectivos en el uso de programas
que faciliten la aprobacion de medicamentos y dispositivos
cuando la informacién sobre beneficios y dafios es incompleta.
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En tercer lugar, los reguladores deben fomentar la realizacién de
ensayos aleatorios con comparadores activos. En cuarto lugar, los
reguladores deben utilizar meta-analisis en red, disefiados de
manera prospectiva, basados en ensayos aleatorios existentes y
futuros. Por Gltimo, los financiadores deben utilizar sus palancas
politicas y su poder de negociacion para incentivar la generacion
de evidencia comparativa sobre medicamentos y dispositivos
nuevos y existentes, por ejemplo, considerando explicitamente el
beneficio agregado comprobado en las decisiones de precios y
pagos.

& Generar de evidencia comparativa sobre nuevos medicamentos y dispositivos después de su aprobacion.
(Generating comparative evidence on new drugs and devices after approval)
Cipriani A, loannidis JPA, Rothwell PM, Glasziou P, Li T, Hernandez AF, Tomlinson A, Simes J, Naci H.
Lancet. 2020; 21;395(10228):998-1010. doi: 10.1016/S0140-6736(19)33177-0.
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/P11S0140-6736(19)33177-0/fulltext
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Resumen

Ciertas limitaciones en la evidencia disponible cuando se otorgan
los permisos de comercializacion de los medicamentos y
dispositivos a menudo persisten en el periodo posterior a su
comercializacion. A menudo, la investigacion posterior a la
comercializacién estd fragmentada. Cuando las agencias
reguladoras exigen que los fabricantes de dispositivos y
productos farmacéuticos realicen estudios pos-comercializacion,
estos estudios se pueden quedar incompletos hasta muchos afios
después de la aprobacion de los medicamentos o dispositivos.
Incluso cuando se concluyen, muchos estudios pos-
comercializacion carecen de comparadores activos significativos,
tienen disefios observacionales y pueden no recopilar resultados
relevantes para el paciente.

Los reguladores, en colaboracion con la industria y los pacientes,
deben asegurarse de que las preguntas clave que no tenian
respuesta en el momento de la aprobacion del medicamento o el
dispositivo se resuelven de manera oportuna durante la fase pos-
comercializacién.

Proponemos un conjunto de siete principios clave que creemos
proporcionaran los incentivos necesarios para que los fabricantes
de dispositivos y productos farmacéuticos generen datos
comparativos en el periodo pos-comercializacion.

Primero, los reguladores (de medicamentos y dispositivos),
organismos notificados (para dispositivos en Europa),
organizaciones de evaluacion de tecnologias de la salud y
financiadores deben desarrollar planes individualizados de

generacion de evidencia, asegurando que los estudios pos-
comercializacion aborden las limitaciones de los datos
disponibles en el momento de autorizar su comercializacion,
relacionadas con los perfiles riesgo-beneficio de los
medicamentos y dispositivos.

En segundo lugar, los estudios de pos-comercializacion deben
disefiarse jerarquicamente: se debe dar prioridad a los estudios
que evallen el beneficio clinico neto de un producto en ensayos
aleatorizados, y siempre que sea posible lo comparen con la
terapia efectiva que se esté utilizando en ese momento para
abordar los dilemas que frecuentemente se presentan al tomar
decisiones.

En tercer lugar, los estudios pos-comercializacion deben
incorporar comparadores activos segln corresponda.

En cuarto lugar, el uso de estudios no aleatorios para la
evaluacion del beneficio clinico durante el periodo pos-
comercializacion debe limitarse a los casos en que se considere
que la magnitud del efecto es grande o a cuando, en entornos en
que no es factible realizar un ensayo aleatorizado, sea posible
inferir razonablemente los beneficios o riesgos comparativos.

En quinto lugar, se debe mejorar la eficiencia de los ensayos
aleatorios simplificando el reclutamiento de pacientes y la
recopilacién de datos utilizando disefios innovadores.

En sexto lugar, los gobiernos deberian apoyar directamente y
facilitar la produccion de datos comparativos pos-
comercializacion invirtiendo en el desarrollo de redes
colaborativas de investigacion y sistemas de datos que reduzcan
la complejidad, el costo y el desperdicio de los rigurosos
esfuerzos de investigacion pos-comercializacion.

Por Gltimo, deberian desarrollarse o reforzarse mas activamente
los incentivos econdmicos y las sanciones.


https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(19)33177-0/fulltext
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#&La FDA y su laxo control de los ensayos clinicos
Salud y Farmacos, 11 de noviembre de 2020

Etiquetas: FDA, agencias reguladoras, inspecciones de ensayos clinicos,
ensayos clinicos, fraude, integridad de informacion, CEIl, comités de
ética

Charles Piller [1] informa sobre los resultados de una
investigacion realizada por Science que tenia como objetivo
documentar como la FDA supervisa los ensayos clinicos. Para
ello, investigadores de Science analizaron 1.600 documentos de
la FDA, que lograron obtener a través de un derecho de peticién
(Freedom of Information Act o FOIA), sobre ensayos que
violaron el reglamento y la ley. Resumimos los puntos mas
relevantes.

El articulo empieza contando la historia del ostedpata, Michael
Harris, a quién la FDA ha estado llamando la atencion durante
casi una década por errores atroces durante la implementacion de
ensayos clinicos que estaban bajo su supervision. Harris tiene
una empresa privada, Aspen Pharmaceuticals, que se dedica a la
evaluacion de medicamentos, incluyendo algunos para el dolor
posquirdrgico, la esquizofrenia pediatrica y la migrafia. Al
supervisar los ensayos clinicos, la FDA detect6, en varias
ocasiones, que no se obtuvo el consentimiento informado de los
participantes, que los examenes médicos los hizo personal no
calificado, se ocultaron resultados anormales de laboratorio, y no
se informd si los participantes en los ensayos estaban tomando
opioides, antidepresivos o antipsicoticos, lo que ademas de poner
en riesgo a las participantes podria haber sesgado los resultados
de los ensayos clinicos. La FDA dijo que los archivos de Aspen
estaban desorganizados, eran contradictorios y a veces las fechas
de los documentos se pusieron posteriormente, por lo que se
puede cuestionar su precisién y veracidad.

La FDA califico las violaciones encontradas como “fraude”,
“mala conducta cientifica”, y “violaciones importantes de la
proteccion de los participantes”. Estas irregularidades y otras se
detectaron en 2014, 2015 y 2019; y Harris admitié su
responsabilidad por algunas, no acepté otras y prometié mejorar.
A pesar de que todas estas trasgresiones pueden acarrear multas,
0 se puede descalificar permanentemente a los trasgresores e
impedir que sigan haciendo investigacion clinica, e incluso se
puede llevar a juicio, la FDA no hizo nada de eso. La FDA
tampoco publico los problemas que habia detectado, ni se puso
en contacto con los participantes en los ensayos clinicos para
decirles que podian haber estado en peligro, ni advirtio a las
empresas sobre los posibles problemas con la calidad de los
datos. Por lo que las empresas siguieron contratando a Aspen.
Desde el 2011, Aspen ha realizado al menos 65 ensayos clinicos,
y en este momento Aspen esta reclutando pacientes para ensayos
relacionados con la enfermedad de Alzheimer, autismo,
depresién y otros problemas graves de salud.

Science, tras revisar las supervisiones de ensayos clinicos que ha
hecho la FDA durante los tltimos 11 afios concluye que lo
sucedido con Harris no es una excepcion. La FDA, cuando
supervisa los ensayos clinicos, es laxa, lenta y reservada. Incluso
cuando los inspectores han encontrado evidencia de que se ha
perjudicado a los sujetos de investigacion o se ha afectado la
calidad de los datos, pocas veces se puede llegar a constatar que
se han corregido las causas subyacentes de estos problemas. Con
frecuencia, la agencia no se aseguré de que se hubieran adoptado
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las medidas correctivas, y a veces cerrd los casos sin verificar la
informacion que proporcionaron los acusados.

El nimero de cartas de advertencia que ha emitido la FDA han
ido en descenso. Durante los primeros tres afios de la
administracion Obama, la FDA escribi6 99 cartas de advertencia
por trasgresiones graves durante la implementacién de los
ensayos clinicos, durante los Gltimos tres afios de Obama solo 36,
y durante los tres afios de la administracion Trump solo 12.

La FDA cuenta con 102 inspectores para responder a las quejas
graves que presentan delatores, para las inspecciones de rutina a
los centros de investigacion y a los comités de ética de
investigacion (CEls). Durante el periodo de tiempo estudiado por
Science, la FDA realiz6 6700 inspecciones. Como resultado de la
inspeccion, la FDA puede otorgar una serie de calificaciones,
desde “No requieren ninguna accion oficial de la FDA (ho
action)”, “se indican recomendaciones oficiales (official action
indicated u OALI), que exige que el transgresor resuelva el
problema, a cartas de advertencia que amenazan con mas
acciones regulatorias si los involucrados no solucionan los
problemas rapidamente. En casos extremos la agencia también
puede descalificar al investigador, es decir revocar su capacidad
para seguir haciendo investigacion clinica.

Seguln Science, la FDA rara vez impone sanciones, la mayoria de
las veces dice que no se requiere ninguna accion oficial de la
FDA, y solicita correcciones voluntarias

Desde 2009, la FDA ha emitido 291 cartas OAI dirigidas a
instituciones o investigadores, el 4% para corregir problemas
graves, ilegales y que podrian acarrear peligros. Es mas, algunas
veces los funcionarios de la FDA rebajaron el problema que los
inspectores habian catalogado como OAl, que requieren una
visita para corroborar que los problemas se han solucionado, a
“correcciones voluntarias”.

El presupuesto de la FDA para hacer cumplir la ley ha ido
aumentando y con la administracion Trump aument6 de forma
significativa, sin embargo, el nimero de investigadores que
fueron descalificados, de cartas de advertencia que se escribieron
y de OAI se redujo a una tercera parte 0 menos. Durante los
primeros tres afios de la administracién de Obama el 6% de las
inspecciones se calificaron como OAls, y durante la
administracion Trump solo el 1%. Incluso las cartas de “cambios
voluntarios” se redujeron y aumentaron las de “No se requiere
ninguna accion oficial”. Durante la administracion Obama se
descalificé a una media de tres investigadores por afio, durante la
administracion Trump solo a dos durante los primeros tres afios.

De los 291 casos OAI que identifico Science, los reguladores
solo cerraron formalmente 71 casos; no hay documentos que
ayuden a entender que sucedid en los otros 220. Science solicito
informacién adicional para 28 casos, y 10 meses mas tarde la
FDA proporcioné documentos para 16 de ellos. En uno de esos
casos el investigador se comprometié a no volver a hacer ensayos
clinicos y luego viold esa promesa, sin que la agencia hiciera
nada.



A veces la FDA ha cerrado casos sin que se haya solucionado el
problema. Science relata el ejemplo de un director médico que
habia inscrito a pacientes con problemas renales y les dio dosis
excesivas de un medicamento que hubiera podido dafiar ain mas
sus rifiones. El investigador respondié con un plan para prevenir
las sobredosis, pero la FDA respondi6 diciendo que no era
suficiente. Sin embargo, el mismo dia que la FDA envié esa
respuesta, la agencia envié una carta cerrando el caso.

Cuando la FDA da seguimiento a los procesos que inicia, tarda
mucho en tomar decisiones. Segun las bases de datos, entre las
291 OAls, hay docenas de casos en que la FDA tardd entre 10
meses y 14 afios en emitir una carta de advertencia.

En 2015, la agencia emitié un OAI después de inspeccionar un
IRB de un hospital de Pensilvania que anualmente supervisa mas
de 100 ensayos. Los hallazgos de la agencia dan a entender que
el CEl no funcionaba: problemas en los registros, ni siquiera
tenian una lista actualizada de los miembros del CEl y sus
calificaciones, ni un registro de asistencia, y se sabe que se
aprobaron los ensayos sin quérum; las revisiones de los ensayos
fueron superficiales; les faltaban documentos de politicas
internas de funcionamiento; no informaron a la FDA ni a los
lideres del hospital cuando surgieron problemas en el ensayo; y
la formacion de los miembros del CEl era deficiente o nula.
Segun los documentos de la FDA, la agencia esperé 4 afios para
darle seguimiento. En una segunda inspeccion, en 2019, se
encontraron muchos de los mismos problemas, lo que resulté en
una carta de advertencia. Solo entonces el CEI resolvid
finalmente las deficiencias.

La FDA identifico problemas parecidos en un CEIl de St. Louis
en 1998, 2003 y 2012. EIl CEI soluciond los problemas en el
2012 cuando la FDA le envid una carta de advertencia.

El escandalo de los ensayos clinicos que estallé en Minnesota en
2018 ilustra como la lenta y laxa respuesta de la FDA puede
representar un peligro para la salud publica. Ese afio, el grupo de
defensa del consumidor Public Citizen y méas de 60 médicos y
especialistas en ética médica alegaron que un gran hospital
comunitario de Minneapolis operado por Hennepin Healthcare
habia violado los requisitos de consentimiento informado en
ensayos que compararon la ketamina, un poderoso sedante y
anestésico, con otros medicamentos para las personas agitadas
que llegan a la sala de emergencias. Segun los criticos, los
médicos de urgencias no obtuvieron el consentimiento informado
de los participantes en el ensayo, a pesar de que la ketamina tenia
muchas mas probabilidades de causar problemas respiratorios
graves y trastornos del movimiento.

Los inspectores de la FDA confirmaron las fallas en el
consentimiento informado, y llegaron a la conclusién de que el
CEI de Hennepin habia eliminado al requisito de obtener el
consentimiento y no estableci6 otras medidas para proteger los
derechos y el bienestar de esos sujetos. Ademas, los inspectores
dijeron que los investigadores no informaron adecuadamente los
eventos adversos graves. Sin embargo, la agencia no clasifico la
inspeccion como OAI, ni envi6 una carta de advertencia.

La FDA ya sabia de supuestos problemas con la investigacion de
ketamina de Hennepin en el mismo hospital antes de recibir las
acusaciones de Public Citizen. En 2014, la agencia inspecciond
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un ensayo, dirigido por Brian Driver y James Miner, que
comparaba la ketamina con otro farmaco que se utiliza para sedar
a los pacientes antes de entubarlos para que puedan respirar. Al
igual que en los ensayos posteriores, la agencia detallé las fallas
en la obtencion adecuada del consentimiento informado.

En una visita de seguimiento realizada en 2016, la FDA encontrd
que Driver y Miner no informaron adecuadamente de 13 muertes
de pacientes al CEl de Hennepin. En respuesta a la FDA, Driver
reconocio su error e informo de tres muertes, pero no abordo las
otras 10, y la FDA no solicité mas informacion sobre ellas. En un
correo electrénico a Science, Driver escribié que la FDA nunca
habia hablado de esas muertes adicionales con él, pero reconocid
no haber informado sobre las muertes de las 13 personas
sefialadas inicialmente por la FDA, ni de otras 10 en otro ensayo
que tampoco document6. Driver atribuy6 las 23 muertes a
enfermedades agudas o lesiones no relacionadas con los
medicamentos del estudio, como sepsis, accidente
cerebrovascular y ataque cardiaco.

La FDA, a pesar de haber detectado problemas con los estudios
de ketamina desde 2014, nunca emiti6 una carta de advertencia
ni exigié que los investigadores de Hennepin modificaran los
procedimientos de los ensayos. Tampoco impuso restricciones al
hospital ni al CEI, ni exigi6 que se comunicaran con los
participantes en los ensayos clinicos que sufrieron eventos
adversos para explicarles los resultados de la inspeccion.

Desde 2008, la FDA ha revocado la capacidad para investigar a
24 investigadores, en su mayoria por falsificacion deliberada y
repetida de datos u otra informacién. La descalificacion prohibe
que los cientificos reciban medicamentos o dispositivos
experimentales, y que realicen cualquier ensayo que involucre
medicamentos u otras sustancias reguladas por la FDA, pero las
compafiias farmacéuticas a menudo contindan derrochando
dinero y prestigio con investigadores deshonrados. Ademas,
mientras la FDA decide si descalifica 0 no a un investigador, un
proceso que lleva, en promedio, mas de 3 afios, este puede seguir
realizando ensayos clinicos.

Science presenta el ejemplo del alergblogo-inmundélogo de
Oregon, James Baker. Entre 2009 y 2017, la FDA inspecciono
los ensayos dirigidos por Baker en cuatro ocasiones, e identifico
violaciones en cada una de sus visitas. Baker prometié, una y
otra vez, que mejoraria, pero repetidamente rompi6 sus
promesas, y la agencia esper6 hasta 2018 para descalificarlo.

Los abusos de Baker no fueron meros tecnicismos. La FDA dijo
que "suponian riesgos innecesarios para los seres humanos y
ponian en peligro la integridad de los datos”. Los inspectores
encontraron fallas en el consentimiento informado que
involucraban a nifios y adultos, algunos de los cuales recibieron
medicamentos experimentales para la alergia o tratamientos
inmunolégicos o bioldgicos, a pesar de estar tomando otros
medicamentos, como medicamentos para la tos y antibioticos,
que podrian interactuar con ellos. No document6 ni hizo el
seguimiento adecuado de la visita de un nifio por dolor
abdominal intenso a urgencias. Inscribid a personas que no
cumplian los criterios de elegibilidad, o tenian problemas de
salud que deberian haberlas descalificado y algunas participaron
en mas de un ensayo. La FDA dijo que las historias clinicas de
Baker no estaban bien hechas, algunos pacientes recibieron



sobredosis de medicamentos experimentales y varias veces
realiz6 ensayos sin la aprobacion del CEI. Baker reconocié a los
inspectores de la agencia que uno de sus empleados, que no tenia
credenciales médicas relevantes, receté medicamentos a los
participantes, y trabaj6 en 30 de sus ensayos.

La FDA finalmente descalificd a Baker tras sorprenderlo
retocando muchos informes de ensayos clinicos que habia
realizado a partir de 2013. Los registros indicaron que realizé
examenes de pacientes en Oregdn cuando en realidad estaba en
Las Vegas, Hawai y en otros lugares asistiendo a reuniones
médicas y, en un caso, a una boda. (Los inspectores de la FDA se
habian percatado en 2015 de que habia falsificado los registros
de manera similar, cuando admitié que se habia "ido a pescar" en
los dias en que supuestamente vio pacientes del ensayo).

Los documentos de la FDA muestran que Baker realizé al menos
115 ensayos clinicos entre 2005 y 2017, algunos de los cuales
eran estudios pivotales. Sin embargo, la FDA lo descalificé al
revisar solo algunos de esos ensayos, y no investigé los otros.
Desde que la FDA detect6 que Baker falsificaba los datos en
2016 hasta que lo descalificaron en el 2019, Sanofi le pag6
US$1,2 millones para hacer ensayos.

Sin embargo, Baker, a pesar de estar descalificado sigue
beneficiandose. Sanofi transfirio la responsabilidad de los
ensayos de Baker a otro medico que trabaja en su centro de
investigacion, y puede seguir llevando su otra compaiiia, Xtract
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Solutions, que provee tecnologia para las alergia e inmunologia a
hospitales y médicos. En 2014, la FDA emitié una carta de
advertencia a Baker y Xtract por supuestamente vender
"dispositivos adulterados"” y no establecer ni mantener
procedimientos de control de calidad para sus sistemas de
llenado de jeringas, cuyo objetivo es acelerar la administracion
de vacunas durante las pandemias.

Cuando la FDA no denuncia estas transgresiones, esta
protegiendo a los investigadores y a los patrocinadores de
posibles juicios por malapractica, en lugar de defender los
intereses del publico en general.

Tanto el articulo de Piller [1] como otro de Kashmira Gander [2]
incluyen testimonios de expertos en la regulacion de ensayos
clinicos y de bioeticistas lamentando el deterioro de las labores
de inspeccion de la FDA.
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#&Inversiones multimillonarias, cancer y biotecnologia
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empresas, fusiones, gastos de la industria

En septiembre pasado, en la prensa especializada se publicaron
datos sobre las tendencias de las compafiias farmacéuticas en
materia de biotecnologia, cancer e inversiones [1, 2y 3],y
reflejan la magnitud de los recursos y de la atencion dedicada a
esta patologia. A continuacién, presentamos un resumen de
algunos datos y nuestros comentarios con el objetivo de facilitar
el uso de esta informacion.

Datos:

¢ 16 de las 25 enfermedades priorizadas por las empresas
biofarmacéuticas entre el 2018 y el 2019 eran tipos de
cancer (64%). Los canceres de mama, pulmén y colorrectal
encabezaron el listado.

e Desde el 2010, 20 de las 70 fusiones centradas en oncologia
incluian inhibidores de la cinasa. Esos acuerdos tenian un
valor total de US$97.000 millones.

o Gran parte del trabajo actual en la inhibicion de la cinasa se
dirige a las vias del cancer que ya son bien conocidas, pero
apunta a hacerlo mejor. A medida que la inversion en la
inhibicion de la tirosina cinasa continda acelerandose, los
objetivos son cada vez mas precisos.

e El nimero de tratamientos inmuno-oncoldgicos en
desarrollo entre 2018 y 2019 aumentd un 16% (a 2.731),
mientras que la cartera de tratamientos contra el cancer que
alcanzan objetivos no inmunolégicos aumenté un 3% (a
2.450) en el mismo periodo.

¢ La FDA ha simplificado su propio enfoque para revisar los
medicamentos contra el cancer:

o En 2018, la agencia emitié dos documentos de orientacion
para desarrollar y validar pruebas de siguiente generacion
de secuenciacién de genes. El entonces comisionado Scott
Gottlieb, M.D. dijo, en un comunicado en ese momento,
que las pautas fueron disefiadas para "aportar nuevas
herramientas que apoyen a los que desarrollan” las nuevas
tecnologias.

o El tiempo que la FDA tardd en aprobar los medicamentos
contra el cancer desde el 2008 al 2018 fue un 48% mas
corto que el utilizado para los tratamientos en otros campos
terapéuticos.

o Durante la tltima década, el 77% de los inhibidores de
cinasas para tratar el cancer se evaluaron a través del
mecanismo de revision prioritaria.

o Los medicamentos contra el cancer han constituido el 27%
de todas las aprobaciones de la FDA desde 2010. En la
década de 1980, esa cifra era un 4%.

o Hasta el momento (septiembre de 2020), se han aprobado
mas de 50 medicamentos inhibidores de cinasas en EE UU.


https://www.sciencemag.org/news/2020/10/fda-s-own-documents-reveal-agency-s-lax-slow-and-secretive-oversight-clinical-research
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Cuadro 1. Transacciones entre empresas por categoria de mecanismo de accion o tecnologia utilizada (lista no exhaustiva)

Inmunoterapia CAR-T (Chimeric Antigen Receptor T-cell)

Nombre de comprador Empresa comprada o
vendedora de portafolio

Productos involucrados

Valor transaccién
(US$ millones)

Gilead Kite Pharma Axicabtagén ciloleucel (Yescarta ®) 12.000
Inhibidores de la tirosina cinasa
Pfizer Array BioPharma ¢ Binimetinib (Mektovi ®) 11.400
o Encorafenib (Braftovi ®)
Eli Lilly Loxo Oncology o Larotrectinib (Vitrakvi®)* 8.000
o Selpercatinib (Retevmo ®)
Merck Taiho Pharma y Astex (ventade  Varios principios activos de sintesis 2.500
portafolio) quimica, incluidos inhibidores de la
tirosina cinasa
Kronos Bio Gilead Sciences (venta de Portafolio de inhibidores de la tirosina 120
portafolio) cinasa del bazo
Inmuno-oncologia
Gilead Forty Seven Magrolimab 4.900
Sanofi Synthorx THOR-707 2.500
Gilead Arcus (venta de portafolio) Acuerdo para desarrollar tratamientos 2.000
Abbvie I-Mab (venta de portafolio) Colaboracién para desarrollar 2.000
lemzoparlimab
Gilead Jounce Therapeutics JTX-1811 805
Moléculas que superan las mutaciones genéticas de resistencia a tratamientos previos
Roche Blueprint Medicines (venta de Pralsetinib 775
portafolio)
TOTAL 47.000

Elaboracion propia

* El precio de Vitrakvi por tratamiento/afio cuando salié al mercado era casi US$400.000

Cuadro 2 Recaudos via ofertas publicas iniciales (IPO, por sus iniciales en inglés) o por medio de rondas de financiacién

externa privada (lista no exhaustiva)

Compaiiia Producto en investigacion Monto recaudado
(US$ millones)

ALX Oncology Farmaco inmuno-oncolégico ALX148 267

Turning Point Therapeutics, Moléculas que superan las mutaciones genéticas de resistencia a 166

Inc tratamientos previos

Takeda y Shattuck Labs Farmaco inmuno-oncolégico anti-PD-1 118

ImCheck Therapeutics Farmaco inmuno-oncolégico 60
TOTAL 611

Elaboracion propia

Comentarios

- La magnitud de las transacciones entre compafiias y el hecho
de que la investigacion en cancer ocupe un 64% del plan de las
compafiias biofarmacéuticas dan indicios de la expectativa de
lucro del sector farmacéutico a partir de los tratamientos para
esta enfermedad cronica en el presente y el futuro.

- Llama la atencién como se concentran millonarios esfuerzos en
investigar sobre mecanismos que ya cuentan con alternativas

terapéuticas y en hacer mas precisos los objetivos, lo cual
naturalmente reduce el nimero de personas que, en caso de
demostrarse seguridad y eficacia, podrian beneficiarse de
dichas exorbitantes inversiones. Este despilfarro cientifico
resulta contraproducente desde el punto de vista del interés
publico, existiendo decenas de enfermedades que afectan a
poblaciones de escasos recursos y para las cuales no existe

ninguna alternativa farmacoterapéutica.
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- Salta a la vista como, segun los articulos resumidos, las
compafiias consideran un éxito alargar la vida unos meses sin
decir nada de la calidad de vida de esos meses o de si el
beneficio terapéutico que representan es significativo
comparado con los tratamientos existentes. Resulta pertinente
preguntarse sobre el balance costo-efectividad de tales
intervenciones.

- El respaldo de la FDA a la dinamizacion del mercado
farmacéutico en oncologia es evidente.

- Las listas no exhaustivas de inversiones presentadas en las
tablas 1 y 2 muestran transacciones que en su conjunto superan
los US$47.600 millones. Lo que hemos podido analizar es que
las empresas nuevas (en inglés startups) que inician el
desarrollo de un producto en este caso un medicamento,
cuando reciben capital riesgo les interesa vender sus productos
o la compafiia completa al mayor precio posible,
independientemente de lo que ocurra con el producto o la
empresa.

- Las multinacionales farmacéuticas pueden pagar precios
elevados, a veces muy por encima del valor bursatil, para
evitar que otra competidora la compre. Un resultado de este
proceso es el incremento de monopolios farmacéuticos y por
otro el incremento desproporcionado de los costos de
produccion y desarrollo que después se trasladan al precio de
los medicamentos. Muchos sistemas publicos de salud tienen
dificultad para pagar los altos precios de los medicamentos y
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cientos de millones de personas que no estan cubiertos por
seguros publicos o privados, incluyendo en EE UU y
emigrantes en Europa, no tienen acceso a estos medicamentos.
Hay que sefialar que en algunos casos las empresas startups
reciben fondos publicos para iniciar sus procesos de
investigacion, por lo cual seria deseable generar criterios que
velaran por la utilizacion de tales recursos de manera tal que
pueda beneficiar el interés pablico.

- El hecho de que los protocolos y los procesos de investigacién
gue han dado resultados negativos no sean de acceso publico
facilita que otros investigadores que no tienen acceso a estos
procesos y resultados repitan la investigacion, basandose en los
mismos principios y lleguen a similares resultados negativos.
Una pérdida obvia de recursos y tiempo.

Referencias

1. Weintraub, A. Special Report: Biopharma rides a new wave of
targeted treatments for cancer. Fierce Pharma, 16 de septiembre de
2020. https://www.fiercepharma.com/pharma/next-wave-targeted-
treatments-for-cancer

. Weintraub, A. Special Report: Next-gen kinase inhibitors march
toward market—and spur billions in M&A. Fierce Pharma, 17 de
septiembre de 2020. https://www.fiercepharma.com/pharma/kinase-
inhibitors-remain-a-popular-pursuit-oncology-development

. Weintraub, A. Special Report: Biopharma nurtures the next
generation of immuno-oncology targets. Fierce Pharma, 18 de
septiembre de 2020.
https://www.fiercepharma.com/pharma/biopharma-nurtures-next-
generation-immuno-oncology-targets

& Aprobacion de medicamentos contra el cancer con valor terapéutico incierto: una comparacion de las decisiones normativas
en Europay EE UU. (Approval of cancer drugs with uncertain therapeutic value: A comparison of regulatory decisions in Europe
and the United States).

Salcher-Konrad M, Naci H, Davis C.

Milbank Q. 2020, octubre 6. doi: 10.1111/1468-0009.12476.
https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/33021339/

Traducido por Salud y Farmacos

Etiquetas: vias de aprobacion acelerada, estudios pivotales, FDA, EMA,
pos-comercializacion, requisitos pos-comercializacion, seguridad,
eficacia, AA, CMA, oncologia, medicamentos oncol6gicos

Resumen

Temas de politica. Las agencias reguladoras podrian tener
evidencia limitada de los beneficios clinicos y dafios de los
medicamentos nuevos cuando deciden autorizar la
comercializacién de nuevos agentes terapéuticos y bajo qué
condiciones, incluyendo si la aprobacién se otorga a través de
vias regulatorias especiales y si se imponen obligaciones pos-
comercializacién para abordar las brechas de conocimiento.

En una comparacién de las solicitudes de comercializacion de
medicamentos oncoldgicos de valor terapéutico incierto que
habian revisado tanto la FDA como por la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA), encontramos que frecuentemente estas
dos agencias utilizaban de forma distinta las vias especiales de
aprobacion regulatoria y llegaban a conclusiones regulatorias
discordantes. Con frecuencia, ambas agencias otorgaron una
aprobacion regular cuando la otra agencia juzg6 que habia una
incertidumbre sustancial sobre los beneficios y riesgos de los
medicamentos que debian resolverse en estudios pos-
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comercializacion. Los estudios pos-comercializacion impuestos
por los reguladores, a través de las vias especiales de aprobacion,
para abordar las preguntas pendientes de eficacia y seguridad
podrian no ser adecuados para aportar evidencia confirmatoria
oportuna debido a deficiencias en el disefio de los estudios y
atrasos en su implementacién. Esto genera dudas sobre la
idoneidad de la Aprobacién Acelerada de la FDAy la
Autorizacion Condicional de Comercializacion de la EMA como
herramientas para permitir la salida temprana al mercado de
medicamentos contra el cancer y a la vez asegurar que se
mantienen los rigurosos estandares regulatorios.

Contexto: Las agencias reguladoras se ven cada vez mas
presionadas a tomar decisiones sobre la comercializacion de
medicamentos nuevos teniendo evidencia clinica limitada, y esta
situacion afecta frecuentemente a los productos contra el cancer.
Nuestro objetivo fue investigar como los reguladores gestionan la
incertidumbre de los perfiles riesgo-beneficio de los nuevos
medicamentos oncoldgicos comparando las decisiones de los dos
organismos reguladores mas grandes del mundo: la FDA y la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA), durante un periodo
de 5 afios.
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Meétodos: Identificamos sistematicamente pares de indicaciones
de medicamentos oncoldgicos que cuando recibieron el permiso
de comercializacidn, entre 2009 y 2013, contaban con datos de
eficacia y seguridad menos completos que los requeridos para su
aprobacion regular, de acuerdo con lo establecido por el proceso
de Aprobacion Acelerada (AA) de la FDA o la autorizacion de
comercializacion condicional (CMA) de la EMA, y comparamos
lo que hicieron las dos agencias. Utilizando informacion
disponible publicamente, comparamos las vias regulatorias que
utilizaron y los resultados, las indicaciones finales aprobadas y
las obligaciones pos-comercializacion impuestas por las
agencias.

Hallazgos: Identificamos 21 pares de indicaciones de
medicamentos oncoldgicos que recibieron la AA de laFDA o la
CMA de la EMA o ambas. Aunque la mayoria de las solicitudes
ala FDA y la EMA se basaron en ensayos pivotales idénticos, las
vias regulatorias a menudo diferian: el 57% de las indicaciones
recibieron una AA de la FDA o una CMA de la EMA, y una
aprobacion regular por parte de la otra agencia. Después de
aprobar su comercializacion, para confirmar el beneficio clinico,
la EMA acept6 estudios de un solo brazo con mayor frecuencia
que la FDA (75% frente al 29% de las indicaciones), y la FDA

Agencias Reguladoras y Politicas 2020; 23 (4)

solicitd con mas frecuencia ensayos controlados aleatorios (85%
frente al 50%). El 41% de los ensayos confirmatorios después de
recibir la AA de la FDA se realizaron en poblaciones diferentes a
las de la indicacion aprobada, en comparacion con el 13% de los
que se hicieron después de recibir la CMA de la EMA. Ambas
agencias, al establecer las obligaciones pos-comercializacion, se
basaron principalmente en medidas indirectas de beneficio para
el paciente. Después de una mediana de seguimiento de 7,25
afios, el 40% de las obligaciones pos - comercializacion
impuestas por la FDA después de haber otorgado una AA 'y el
61% de las impuestas por EMA tras una CMA estaban atrasadas.

Conclusiones: los reguladores de EE UU y Europa a menudo
consideran que la evidencia temprana y menos completa sobre
los perfiles de beneficio-riesgo de los medicamentos contra el
cancer es suficiente para otorgar una aprobacion regular, lo que
plantea dudas sobre los estandares regulatorios para la
aprobacion de los nuevos medicamentos. Incluso cuando a través
de las vias especiales de aprobacion se exigen estudios
confirmatorios en el periodo pos-comercializacion, es posible
que no se obtenga evidencia importante debido a deficiencias en
el disefio de los estudios y retrasos en su realizacion.

#&Limitaciones en los ensayos clinicos que logran que la FDA apruebe los medicamentos contra el cancer
(Limitations in clinical trials leading to anticancer drug approvals by the US Food and Drug Administration).
Hilal T, Gonzalez-Velez M, Prasad V.

JAMA Intern Med. 2020 Aug 1;180(8):1108-1115. doi: 10.1001/jamainternmed.2020.2250.
https://pubmed.nchi.nlm.nih.gov/32539071/
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Resumen

Importancia: Si bien ha habido multiples evaluaciones de
ensayos clinicos que lograron que la FDA aprobara
medicamentos contra el cancer, el porcentaje acumulativo de
aprobaciones gque se han basado en ensayos con limitaciones
sigue siendo incierto.

Objetivo: Determinar el porcentaje de ensayos clinicos con
limitaciones en 4 dominios (no aleatorios, sin haber demostrado
una ventaja significativa en la supervivencia general, uso
inadecuado del cruzamiento, y uso de brazos de control
subdptimos) que lograron la aprobacion de un producto
oncoldgico por parte de la FDA entre el 30 de junio de 2014 y el
31 de julio de 2019.

Disefio, entorno y participantes: Este analisis observacional
incluyd todas las indicaciones de medicamentos contra el cancer
aprobadas por la FDA desde el 30 de junio de 2014 hasta el 31 de
julio de 2019. Se investigaron todas las indicaciones y se evalud
el disefio, el periodo de inscripcién y la medida primaria de
impacto de cada ensayo clinico, y la presencia de limitaciones en
los dominios de interés. Para establecer la terapia estandar se
hizo una evaluacion de la literatura y de las guias de atencién
publicadas un afio antes del inicio de la inscripcion en el ensayo
clinico. Se analiz6 y evalud si el crossover se habia hecho de
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forma Optima. Luego se calculd el porcentaje de aprobaciones
basadas en ensayos clinicos con alguna o todas las limitaciones
de interés.

Principales resultados y medidas: porcentaje estimado de
ensayos clinicos con las limitaciones de interés que se utilizaron
para que la FDA autorizara la comercializacion de medicamentos
oncolégicos.

Resultados: En total se evaluaron 187 ensayos que llevaron a
que la FDA emitiera 176 aprobaciones que incluian 75
medicamentos nuevos contra el cancer. Sesenta y cuatro (34%)
fueron ensayos clinicos de un solo brazo y 123 (63%) fueron
ensayos clinicos aleatorios. Un total de 125 (67%) tenian al
menos una limitacion en los dominios de interés; 60 de los 125
ensayos (48%) fueron ensayos clinicos aleatorios. De los 123
ensayos clinicos aleatorios, 37 (30%) no demostraron aportar
beneficios en la supervivencia general, 31 (25%) utilizaron un
control subdptimo y 17 (14%) hicieron el cruzamiento de manera
inapropiada.

Conclusiones y relevancia: Dos tercios de los medicamentos
contra el cancer se aprueban en base a ensayos clinicos con
limitaciones en al menos uno de cuatro dominios esenciales. Los
esfuerzos para minimizar estas limitaciones en el momento del
disefio del ensayo clinico son esenciales para garantizar que los
nuevos medicamentos contra el cancer realmente mejoren los
resultados en los pacientes con respecto a los estandares actuales.
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Medicamentos infra estandar, falsificados y no registrados en América Latina, 2017-2018
(Substandard, falsified and unregistered medicines in Latin America, 2017-2018).
Rojas-Cortés R
Rev Panam Salud Publica. 2020; 44:e125
https://doi.org/10.26633/RPSP.2020.125

Resumen

Objetivo. Evaluar todos los incidentes de medicamentos de
calidad subestandar, falsificados y no registrados en 2017 y 2018
en Ameérica Latina, y determinar los tipos de productos
afectados, los puntos de la cadena de suministro en los que se
detectaron incidentes, las desviaciones de calidad identificadas
en las muestras analizadas y las medidas regulatorias adoptadas
por las autoridades.

Métodos. Se realiz6 una blsqueda exhaustiva en los sitios web
de las autoridades regulatorias nacionales de América Latina y se
identificaron todos los incidentes elegibles publicados durante
2017 y 2018. Se recogieron valores estandarizados de cada
incidente conforme a variables predeterminadas: pais, afio, tipo
de incidente, grupo terapéutico, cadena de suministro, medidas
regulatorias, y datos de laboratorio.

Resultados. Se incluyeron en total 596 incidentes de 13 paises
(236 relacionados con calidad subestandar, 239 falsificados, 116
no registrados y 5 robados). Las categorias terapéuticas con
mayor nimero de incidentes fueron los agentes antiinfecciosos,
los medicamentos para el dolor/cuidados paliativos, las
hormonas/anticonceptivos, los medicamentos para las vias
respiratorias y los medicamentos para trastornos mentales/del

comportamiento. Los lugares mas comunes en los que se
detectaron incidentes fueron los establecimientos comerciales,
las farmacias, los servicios de salud y los fabricantes. Las fallas
de calidad mas recurrentes fueron deficiencia de los parametros
(fisicoquimicos, o el aspecto), etiquetado incorrecto, cantidad
diferente del principio activo, presencia de particulas
desconocidas y contaminacion microbiolégica. Las medidas
regulatorias identificadas con mas frecuencia fueron las alertas,
los retiros e incautaciones del producto, y la prohibicién de su
comercializacién, distribucién o uso.

Conclusiones. En América Latina, los medicamentos de calidad
subestandar, falsificados y no registrados contintian siendo un
problema frecuente. Un desarrollo regulatorio avanzado se asocia
con tasas mas altas de deteccion y notificacion de incidentes, y
un conjunto mas amplio de medidas en los paises. La cadena de
suministro farmacéutico es mas vulnerable en su Gltimo eslabon.
Las desviaciones de calidad identificadas en las muestras
analizadas plantean graves riesgos para la salud publica.

Puede leer el articulo completo en el enlace que aparece en el
encabezado

Entrevistas

Delator: sobre como la presién politica afecta la seguridad de
las vacunas contra el coronavirus (Whistleblower On How
Political Pressure Affects Safety Of Coronavirus Vaccines)
National Public Radio NPR, 9 de octubre de 2020
https://www.npr.org/2020/10/09/922375840/whistleblower-on-
how-political-pressure-affects-safety-of-coronavirus-vaccines
Traducido por Salud y Farmacos

Etiquetas: BARDA, prioridad politica, integridad de la ciencia, vacunas,
COVID, Trump, FDA, interferencia politica, regulacion

Mary Louise Kelly es una periodista de la radio publica de EE
UU que entrevisto a un delator que denuncié la mala gestion de
la pandemia por la Administracién Trump. Rick Bright fue uno
de los principales cientificos de vacunas del gobierno federal,
dirigio el Biomedical Advanced Research and Development
Authority o BARDA, que es una agencia federal que desarrolla
vacunas y tratamientos. Fue destituido de su puesto en abril, pero
no dejo el gobierno, fue reasignado a lo que él considera que era
un rol menor en los NIH, es decir, los Institutos Nacionales de
Salud. Rick Bright present6 una denuncia de delator de
irregularidades, alegando interferencia politica.

Bright dice que [la administracidn] ignoraba su trabajo y el de
otros cientificos para lograr objetivos politicos y promover las
aspiraciones de reeleccion del presidente Trump. Pero Rick
Bright permanecio en el trabajo hasta esta semana, cuando
renuncid a su trabajo en los NIH y en el gobierno federal.
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Cuando hoy hablé con él, le pregunté: ;cudl fue la gota que
colmo el vaso? ¢Por qué salir ahora?

Rick Bright: Creo que la respuesta al por qué ahora, durante la
Gltima semana, se debe a mi degradacion y reasignacion. El
trabajo que me asignaron, lo terminé. Durante las Ultimas cuatro
0 seis semanas, he tenido poco que hacer. Me ha quedado
dolorosamente claro que la administracion Trump no valora mis
décadas de experiencia en el desarrollo de medicamentos,
vacunas Yy pruebas diagndsticas, y no puedo quedarme de brazos
cruzados y ver morir a la gente sin hacer algo al respecto.

Es importante retroceder: desde el comienzo de esta pandemia, la
administracion, nuestros altos funcionarios de salud publica, en
quienes confiamos para protegernos y salvar nuestras vidas frente
a estos eventos, estaban tomando medidas imprudentes y
promoviendo medicamentos que no eran seguros, que no han
demostrado ser eficaces y, de hecho, podrian ser muy dafiinos y
causar la muerte. Y cuando supe que su plan y estrategia era
sacar algunos de estos medicamentos a la calle y poner vidas en
riesgo, hablé. Hice lo que no se espera que un empleado federal
haga. Rompi el protocolo, que basicamente es complicidad:
sentarme y callar.

Kelly: Me imagino que Usted no hablaba de todo eso
directamente con el presidente, sino con superiores a los que
debe informar, incluyendo cientificos muy respetados en este
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gobierno. ¢ Le estaban instando a ignorar lo que estaba pasando y
seguir las prioridades politicas?

Bright: Me decian que siguiera la politica. Ese era el mandato de
la Casa Blanca. No teniamos eleccion. No tuve mas remedio que
hacerlo y hacerlo lo mas rapidamente posible.

Kelly: El presidente Trump tuite6 que eras y cito, "un empleado
descontento, que no agradabas a las personas con las que hablé y
que no le respetan”, A esto ;qué dice?

Bright: Bueno, en primer lugar, lo estamos escuchando
demasiadas veces de este presidente. Entonces, cualquiera que
hable y diga la verdad ahora es etiquetado por el presidente
Trump como empleado descontento. Entonces vemos que hay un
patron, es realmente triste pero los que dicen la verdad estan
siendo denigrados y criticados por el presidente de EE UU. Mi
historial habla por si solo. Tenemos una organizacion realmente
fuerte en BARDA. La FDA nos ha aprobado 54 medicamentos,
vacunas y pruebas diagndsticas. Estos son medicamentos que
salvan vidas y que hoy protegen la salud de las personas, en
nuestra nacion y en todo el mundo.

Estabamos avanzando mucho. Establecimos una estrategia en
enero, antes de que el presidente estuviera dispuesto a admitir
que teniamos un problema. Implementamos esa estrategia a
principios de febrero, antes de que el presidente estuviera
dispuesto a decirles a los estadounidenses la verdad sobre esta
pandemia. Asi que, desde todos los &ngulos, el presidente de EE
UU dio falsas garantias a los estadounidenses; he estado
animando a nuestro equipo a avanzar de la manera mas agresiva
posible. Sabia que teniamos una situacion mortal en nuestras
manos. La mayoria de los cientificos sabian que teniamos en
nuestras manos una situacion mortal. Tomé la decisién de seguir
adelante, aunque significara ir en contra de la narrativa del
presidente.

Kelly: Déjeme pasar al tema de la vacuna. En su denuncia, su
denuncia de delator describe que recibié una presion tremenda
para tener una vacuna lista para el dia de las elecciones, que, por
supuesto, serd en 20 dias. No parece probable que se cumpla el
plazo. ;Como lee eso? ¢ Qué significa eso?

Bright: Eso es imprudente. Es absolutamente imprudente. El
presidente de EE UU debe mantenerse completamente al margen
de cualquier desarrollo y proceso asociado con el desarrollo de
un farmaco, una vacuna o una prueba diagnostica.

Kelly: ¢Qué es imprudente? ;Ud. se refiere a la presion politica
para conseguir una vacuna, para apresurarla?

Bright: Presionar demasiado, adelantarse a la ciencia. Puedo
garantizarle que tenemos mil o mas cientificos realmente buenos
y con mucha experiencia en el gobierno y la FDA, CDC, NIH y
BARDA que trabajan dia y noche, haciendo todo lo posible para
tener vacuna y un medicamento disponibles lo mas rapidamente
posible. Tenemos 10 veces mas que otros...

Kelly: Pero la presion politica no ha prevalecido. Quiero decir,
en esto el presidente no se ha salido con la suya. No parece que
vayamos a entregar una vacuna a los estadounidenses el dia de
las elecciones.
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Bright: No confiaria en eso en este momento. No me
sorprenderia si el presidente Trump o el secretario Azar
intentaran usar su autoridad para aprovechar cualquier
oportunidad que se les presente entre ahora y las elecciones, y
aprobaran u otorgaran alguna autorizacion especial para que se
puedan utilizar o para que se considere su utilizacién. En este
momento, los cientificos de la FDA se encuentran bajo una
presion enorme para proponer las mejores guias y evaluar la
seguridad de una vacuna.

Preferirian recibir la vacuna mas temprano que tarde, pero no
estan dispuestos a comprometer la evaluacion de seguridad de
esa vacuna que se aplicaria a personas sanas para prevenir
enfermedades. Pero se enfrentan a los insultos, a la denigracion,
y a la presion politica del presidente sobre el comisionado
[director de la FDA] y sobre los cientificos de carrera para
romper ese protocolo. Y le aseguro que se resisten todos los dias.
Y es desmoralizante. Es una distraccién. La presion y la atencion
que el presidente esta poniendo sobre estos cientificos, que son
muy trabajadores, podria provocar mas retrasos en la
comercializacion de la vacuna.

Kelly: ;Como provoca mas retrasos? Porque hay que invertir
mucho tiempo y energia en gestionar las prioridades politicas ¢es
eso lo que esta diciendo?

Bright: Exactamente. Es muy frustrante. Es muy desmoralizante.
Distrae mucho. Y la presion que reciben para ir mas rapido, para
hacer las cosas segun el capricho o la directiva del presidente de
EE UU, especialmente si el comisionado de la FDA permite que
esa presion afecte a los cientificos de carrera, es simplemente
estresante. Es una distraccion. Esa presion adicional podria
ocasionar errores, podria provocar a que alguien cometa un error
cuando deberia concentrarse en revisar los datos diariamente.

Kelly: Como alguien que ha estado en primera linea de los
esfuerzos del gobierno para desarrollar una vacuna, ¢qué tan
seguro estd de que cuando se entregue una al pueblo
estadounidense, sera segura, y deberiamos utilizarla?

Bright: Lo que me anima es la cantidad de acercamientos
distintos que se estan utilizando hoy en dia para hacer una
vacuna, no tiene precedentes en ningan sentido. Y, de hecho,
trabajo muy de cerca con muchas de esas empresas, sus lideres y
los cientificos que fabrican esas vacunas. Tengo mucha
confianza en que lo estan haciendo lo mejor que pueden, y
analizando todos los factores, y sé que los cientificos del
gobierno estan haciendo lo mismo. Tengo confianza en que haran
lo correcto, hablaran a pesar de que perjudiquen sus propias
carreras y no tendrén en cuenta todo lo que les puede pasar. Van
a hacer todo lo posible para evitar que el presidente y las
presiones politicas hagan algo que dafiara a los estadounidenses.

Kelly: Rick Bright, gracias.
Bright: Gracias.
Kelly: Ese es el cientifico que investiga de vacunas, Rick Bright,

quien ha abandonado sus funciones de liderazgo en el gobierno
federal.
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América Latina

Domperidona y Riesgo Cardiaco. Datos respaldan necesidad
de restringir su uso

Boletin Informativo de la Red de Centros de Informacion de
Medicamentos de Latinoamérica y el Caribe. 2020;7 (8)
http://web2.redcimlac.org/images/files/boletim%20cimlac%?20fe
©%202020%20domperidona.pdf

La domperidona es un agente procinético, con actividad
antidopaminérgica que posee propiedades antieméticas. En los
Gltimos afios, se ha revisado la seguridad de domperidona debido
a reacciones cardiacas, como arritmias ventriculares,
prolongacion del intervalo QT y muerte subita cardiaca. A raiz
de estos hallazgos, en paises de altos estandares normativos, se
restringieron las indicaciones autorizadas y la duracion del
tratamiento de domperidona, y se incorporaron nuevas
contraindicaciones de uso.

En los paises latinoamericanos, domperidona representa un caso
particular, debido a que las medidas regulatorias tomadas por
agencias sanitarias varian entre los diferentes paises y no existe
uniformidad en cuanto a las restricciones tomadas para disminuir
el riesgo cardiaco.

Uno de los objetivos de la Red de Centros de Informacion de
Medicamentos de Latinoamérica y el Caribe (RedCIMLAC), es
promover el uso racional de medicamentos. Por tal motivo, se
realiz6 una revision sobre la seguridad de domperidona, la cual
se resume en este informe, con el propdsito de proponer y
colaborar con las agencias sanitarias, recomendaciones para su
uso seguro.

Conclusiones

Estudios observacionales documentan un mayor riesgo de efectos
cardiovasculares en pacientes expuestos a domperidona. Esta
cardiotoxicidad se encuentra asociada a la alta afinidad que posee
la domperidona por los canales de potasio dependientes del gen
hERG (similar a otros farmacos que generan alteraciones en el
intervalo QT).

Varias agencias reguladoras europeas, han determinado que los
datos sobre eficacia de domperidona para el tratamiento del
sindrome dispéptico son muy limitados y que su relacion
beneficio-riesgo en esta indicacion es desfavorable. Por tal razon,
han restringido las indicaciones autorizadas de domperidona,
reducido la dosis y duracién de tratamiento e introducido nuevas
contraindicaciones de uso.

Un estudio no mostro diferencias en la eficacia de domperidona
respecto a placebo, en el alivio de nduseas y vomitos agudos en
nifios menores de 12 afios. Por tal razén, se ha suprimido la
indicacion pediatrica de domperidona en la Unién Europea.

En Latinoamérica, en diversos paises se autoriza el uso de
domperidona para nduseas y vomitos. A excepcion de Panama,
en todos se autoriza el uso de domperidona para otras
indicaciones. En algunos paises de la regién, ademas de las
presentaciones orales, también se encuentran disponibles formas
de administracién parenteral y rectal.
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En Latinoamérica se han presentado casos de problemas
cardiacos asociados con domperidona oral, algunos con
resultados fatales. En total, se encontré un total de 23 casos de
reacciones adversas a nivel cardiovascular.

En Latinoamérica existe una variabilidad en las medidas
regulatorias adoptadas frente a la seguridad de domperidona.
Estas medidas incluyen cambio a venta bajo receta médica,
incorporacion de nuevas contraindicaciones y precauciones en
los prospectos y retiro de domperidona parenteral.

En la mayoria de los paises de Latinoamérica no se han tomado
medidas para restringir las indicaciones de uso de la
domperidona. C

Recomendaciones

Restringir las indicaciones autorizadas y grupos etarios, ademas
de dosis y duracién del tratamiento de las presentaciones orales
de domperidona:

Indicaciones: Unicamente para el tratamiento sintomético de
néuseas y vomitos en adultos y adolescentes de 12 afios o
mayores y que pesen 35 kg o més. Establecer una dosis
méxima de 10 mg tres veces al dia para adultos y adolescentes
con peso igual o mayor a 35 Kg.

Duracion del tratamiento: limitado a un maximo de 7 dias.
Actualizar la informacion de los prospectos para incluir las
nuevas contraindicaciones de uso y dosis recomendada.

Retirar del mercado las presentaciones de domperidona de
administracion parenteral y rectal en aquellos paises donde
continda autorizada su comercializacion.

Puede leer el documento completo en el enlace que aparece en el
encabezado

ANVISA suspende la importacién de medicamentos por
sospecha de falsificacion (Anvisa suspende importagéo de
medicamentos por suspeita de falsificagéo)

Vivente Nunes, 10 de septiembre de 2020
https://blogs.correiobraziliense.com.br/vicente/anvisa-suspende-
importacao-de-medicamentos-por-suspeita-de-falsificacao/amp/
Traducido por Salud y Farmacos

Etiquetas: Turquia, medicamentos adulterados, Soliris, Defibrotide,
Harvoni, ANVISA, Brasil

La Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de Brasil
(ANVISA) ha suspendido la importacion de una serie de
medicamentos por sospecha de falsificacion. La agencia tomé
esta decision para proteger a los consumidores. Los farmacos
fraudulentos, todos costosos y que generan ganancias
exorbitantes, provienen de Turquia.

Segun ANVISA, en 2018 se identificaron tres medicamentos
falsificados. En 2019, cuatro, y hasta junio de 2020, 16. Al
investigar se descubrid que la mayoria de las falsificaciones
involucran a medicamentos de alto costo. “Las investigaciones
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muestran que las pandillas se estan especializando en estos
medicamentos, ya que son de uso mas restringido, por lo tanto,
pocos frascos pueden aportar ganancias significativas y es mas
dificil detectar la falsificacion”, destaca.

“ANVISA alerta a pacientes, profesionales, planes y servicios de
salud, asi como a empresas involucradas directa o indirectamente
en la importacion de medicamentos, de la publicacion de la
Resolucion-RE No. 3.497, del 4 de septiembre de 2020, que
suspendi6 la importacion de cualquier medicamento de Ankara
Turkeli Ecza Deposu LTD STI, Poros Pharma, y Karen llac Ecza
Deposu Ithalat lThracat AS, independientemente del tipo de
importacion”, dice la agencia en una nota.

Seglin Anvisa, “dicha medida era necesaria, ya que se
identificaron lotes falsificados de los medicamentos Soliris,
Defibrotide y Harvoni en el pais, cuyas investigaciones
concluyeron que procedian de estas empresas, con sede en
Turquia”.

El organismo regulador también sefiala que se mantiene en
contacto con las autoridades reguladoras de los paises
involucrados en los casos de falsificacion. Sin embargo, “debido
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a la poca informacidn obtenida hasta el momento con relacién a
estas tres empresas, se decidié suspender la importacion de
cualquier farmaco de este origen, de manera preventiva y con el
objetivo de proteger la salud de la poblacion”, agrega.

Advertencia para quienes estan en tratamiento

ANVISA dice que, Brasil cerrara las puertas a la importacion
hasta recibir informacién de las empresas turcas que confirme
que han tomado todas las medidas necesarias para evitar la venta
y exportacién de nuevas unidades fraudulentas.

También recomendamos a todo aquel que este en proceso de
hacer compras internacionales de medicamentos que verifique
con los responsables del proceso de importacién el origen de los
medicamentos, evitando la adquisicion de unidades directamente
de estas empresas 0 que estas empresas hayan suministrado a
terceros exportadores”, explica.

Esta alerta es importante, segin ANVISA, para no perjudicar a
las personas en tratamiento o que vayan a iniciar un nuevo
tratamiento, ya que los medicamentos provenientes de estas
empresas se interceptaran a su paso por la aduana.

Europa

#&Evaluacién de la legislacion de medicamentos para
enfermedades raras y pediatricas (Evaluation of the medicines
for rare diseases and children legislation)

Comision Europea, agosto de 2020
https://ec.europa.eu/health/human-use/paediatric-
medicines/evaluation_en

Traducido por Rubiela Pacanchique Vargas

Etiquetas: regulacion, ayudas, subsidios, innovacion, reglamento
enfermedades huérfanas, reglamento productos pediatricos, exclusividad
en el mercado, propiedad intelectual

El 11 de agosto de 2020, la Comisién Europea publicé su
evaluacion de la legislacion sobre medicamentos para
enfermedades raras y peditricas (documento principal - parte 1
[1], anexos: parte 2 [2], parte 3 [3], parte 4 [4], parte 5 [5], parte
6 [6]). También esté disponible un resumen ejecutivo [7] en
inglés.

Para realizar este trabajo la Comision solicit6 un estudio
independiente “Estudio para respaldar la evaluacion del
Reglamento de la UE sobre Medicamentos Huérfanos” [8].

Y se hicieron varias consultas publicas:

o Conferencia "Medicamentos para enfermedades raras y
pediatricas: aprender del pasado, mirar al futuro - Medicines
for Rare Diseases and Children: Learning from the Past,
Looking to the Future” el 17 de junio de 2019 en Bruselas. El
evento reunid a unos 150 expertos de toda la UE, en
representacion de los gobiernos nacionales y de las autoridades
de salud, el mundo académico, las organizaciones de pacientes
y profesionales de la salud y la industria farmacéutica. Durante
la discusion se utilizaron métodos interactivos, por lo que
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todos los participantes tuvieron la oportunidad de expresar sus
opiniones sobre cuestiones especificas [9].

e El 12 de octubre de 2018 se inici6 una consulta publica en
linea sobre la evaluacion de la legislacion para medicamentos
huérfanos y pediatricos, que se extendio hasta el 11 de enero
de 2019. La consulta publica en linea se realizé mediante una
encuesta que consistié en preguntas abiertas y cerradas
referentes al conocimiento y a las experiencias con
medicamentos huérfanos, los desafios regulatorios, las
experiencias con la Regulacion de Medicamentos Huérfanos
de la UE y la disponibilidad, asequibilidad y accesibilidad de
los medicamentos huérfanos, tanto en general como a nivel de
los Estados miembros. Los resultados de esta consulta estan
disponibles [10].

e El 20 de marzo de 2018 se celebr6 un taller de mdltiples partes
interesadas sobre "Cémo aplicar mejor el Reglamento
Pediatrico para impulsar el desarrollo de medicamentos para
nifios- How to better apply the Paediatric Regulation to boost
development of medicines for children". El taller reunié a unos
160 participantes de diferentes grupos: pacientes y cuidadores,
académicos, profesionales de la salud y representantes de la
industria farmacéutica, asi como a evaluadores de ensayos
clinicos de las autoridades nacionales competentes (ANC), los
comités de ética, la Agencia, incluyendo los representantes del
Comité Pediatrico (PDCO) y la Comision Europea. El informe
de este taller esta disponible [11]

e El 11 de diciembre de 2017 se puso en marcha una consulta
publica en linea sobre el plan para la evaluacion de la
legislacion sobre medicamentos huérfanos y pediatricos que
duré hasta el 8 de enero de 2018. En total se recibieron 23
respuestas: 4 de asociaciones empresariales, 2 de empresas, 2
de autoridades publicas, 5 de ONG, 3 de instituciones
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académicas / de investigacion, 5 de ciudadanos de la UE y 2 de
ciudadanos de fuera de la UE. Los resultados a esta consulta
estan disponibles [12].

El 15 de noviembre de 2016 se lanz6 una consulta publica en
linea sobre la experiencia adquirida con la aplicacion de la
regulacion de medicamentos en pediatria. Se recibieron 75
documentos -respuesta de varias partes interesadas, incluyendo
empresas farmacéuticas, organizaciones de pacientes, ONG e
instituciones publicas, incluyendo las agencias reguladoras y
los ministerios nacionales. Los resultados a esta consulta estan
disponibles [13].

A continuacidn, traducimos las conclusiones del documento de
la comisién [1]

Los medicamentos nuevos e innovadores son esenciales para
ofrecer nuevas oportunidades para tratar o prevenir
enfermedades. Durante méas de 50 afios, la legislacion
farmacéutica de la UE ha establecido un marco que fomenta el
desarrollo de dichos medicamentos, al tiempo que garantiza altos
estandares de calidad y seguridad, y permite que el mercado
interior funcione sin problemas. Sin embargo, es posible que los
esfuerzos para fomentar la | + D en el campo farmacéutico no se
hayan centrado necesariamente en las areas de mayor necesidad
insatisfecha; mas bien, podria haberse dejado llevar por las
tendencias cientificas y oportunidades de mercado. Ciertas &reas
terapéuticas estdn mejor atendidas que otras. Este problema se ha
reconocido desde hace mucho tiempo para las afecciones con
poblaciones objetivo pequefias, como las enfermedades raras o
grupos de pacientes especificos, como los nifios. Mas
recientemente, también se ha discutido en relacion con otras
areas como los antibi6ticos.

Los esfuerzos realizados a través de la financiacién de programas
de investigacién no lograron solucionar este problema de manera
convincente. Por eso se considerd necesario contar con
herramientas legislativas adicionales que apoyaran el desarrollo
de medicamentos para tratar enfermedades raras y de uso
pediétrico, y promover un mayor acceso de los pacientes a dichos
tratamientos.

Los Reglamentos de la UE sobre medicamentos huérfanos y para
uso pediatrico se introdujeron en 2000 y 2007, respectivamente.
El Reglamento ofrece un conjunto de incentivos a los
desarrolladores de medicamentos huérfanos y recompensas
reglamentarias acompafiadas de obligaciones para los
medicamentos pediatricos. Estos incentivos estan disefiados para
abordar los problemas que sustentan las fallas del mercado en
estas areas.

Esta evaluacion ha analizado en qué medida estos dos
Reglamentos han demostrado ser eficaces, eficientes, pertinentes
y si reflejan el valor afladido de la UE. Ha comparado la
situacion actual con la situacion en Europa antes de que se
aplicaran estos dos Reglamentos y ha analizado su desempefio en
comparacion con los resultados esperados, teniendo en cuenta el
impacto de factores externos. También ha evaluado la coherencia
interna de los mecanismos que se utilizan en los dos reglamentos,
asi como su interaccion con otras politicas.
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El Reglamento sobre medicamentos huérfanos

Desde que se adoptd el Reglamento en 2000, se han autorizado
142 medicamentos huérfanos, de los cuales 131 permanecen en
el mercado. El nimero de permisos de comercializacion de
medicamentos huérfanos no solo ha ido aumentando con el
tiempo, sino que ha aumentado de forma considerablemente mas
rapida que el nimero de permisos de comercializacion de
medicamentos no huérfanos. No se puede afirmar que estos 142
productos se hayan desarrollado Gnicamente gracias al
Reglamento. Sin embargo, se estima que entre 18 y 24
medicamentos huérfanos son resultado directo de esta
legislacion. Ademas, se ha acelerado el acceso. Todos los
medicamentos huérfanos estuvieron disponibles nueve meses
antes, en promedio, y para un mayor nimero de personas de toda
la UE que si no hubiera habido legislacion.

De los 142 medicamentos huérfanos autorizados, 40 (28%) eran
para enfermedades sin opciones de tratamiento alternativas. Los
142 productos autorizados han ayudado a 6,3 millones de
pacientes europeos de los aproximadamente 35 millones de
pacientes con enfermedades raras que hay en la UE. Se trata de
un avance importante en comparacién con el 2000, cuando solo
se comercializaba un nimero limitado de medicamentos para
enfermedades raras especificas (y solo en algunos Estados
miembros).

A través de incentivos, la legislacion ha ayudado a reorientar la
inversion hacia las areas desatendidas y a transformar los
descubrimientos en terapias para algunos pacientes, pero queda
un largo camino por recorrer para satisfacer las necesidades de
todos los pacientes de la UE con enfermedades raras. Alrededor
del 95% de las enfermedades raras siguen sin tener ninguna
opciodn de tratamiento (lo mismo ocurre en EE UU). Ademas, la
legislacion no puede reemplazar la necesidad de tener
orientaciones o0 hipétesis cientificas, ni lograr que la
investigacion aporte resultados verdaderamente innovadores.

Las cifras disponibles sobre el andlisis de eficiencia sugieren que,
desde el punto de vista comercial, el mercado de los
medicamentos huérfanos es ahora més atractivo que antes de
2000. El Reglamento introdujo un proceso de designacion que
identifica a todos los medicamentos huérfanos que se estan
estudiando y, junto a la perspectiva de tener la exclusividad en el
mercado, permite que las nuevas empresas atraigan capital de
riesgo. Entre 2000 y 2017, 1.956 medicamentos en desarrollo
fueron designados como medicamento huérfano, cubriendo un
amplio espectro de areas terapéuticas, incluyendo tratamientos
contra el cancer, que representan alrededor de un tercio de todas
las designaciones y de los productos autorizados hasta ahora.
Este nimero indica que el Reglamento ha tenido un claro
impacto positivo.

Sin embargo, la transformacion de un concepto (por ejemplo, la
designacion como medicamento huérfano) en un medicamento
huérfano autorizado sigue siendo lenta, incluso teniendo en
cuenta que los cicles de desarrollo de los medicamentos son
prolongados, hasta 10 o 15 afios. En este sentido, la UE esta por
detrés de EE UU y Jap6n. Ademas, EE UU ha autorizado 351
medicamentos huérfanos durante los Gltimos 10 afios. Las
diferencias entre EE UU y la UE, hasta cierto punto, se pueden
explicar por el proceso en dos etapas de la UE, por el que las
designaciones de medicamentos huérfanos se deben confirmar en



el momento de otorgar el permiso de comercializacion (en
cambio en EE UU hay una designacion Unica). La alta tasa de
aprobacion de Japon es consistente con su estrategia de solo
otorgar designaciones a los productos que tienen una gran
probabilidad de ser aprobados.

El Reglamento sobre medicamentos huérfanos utiliza un umbral
de prevalencia (la condicion no debe afectar a mas de 5 de cada
10.000 pacientes en el Espacio Econémico Europeo), y es un
criterio importante para que los productos puedan optar a los
incentivos que estipula el Reglamento. Los resultados de la
evaluacion cuestionan si el criterio de prevalencia actual (por si
solo) sigue siendo la forma adecuada de definir a una enfermedad
rara, o si se debiera utilizar un método diferente para calcular la
prevalencia o utilizar un criterio diferente. Los avances en la
ciencia, asi como la medicina personalizada y el uso de
biomarcadores, permiten orientar mejor los tratamientos hacia los
pacientes que probablemente respondan mejor. El concepto de
medicina personalizada podria agregar otro nivel de complejidad
al marco regulatorio actual. Si bien estos avances podrian ser
muy Utiles para lograr una adaptacion 6ptima de los tratamientos
a las enfermedades, no deberian provocar una multiplicacion
innecesaria de las enfermedades raras, a partir de enfermedades
comunes, ni de los periodos de exclusividad.

El Reglamento sobre medicamentos huérfanos utiliza varios
incentivos para hacer que un area previamente desatendida sea
mas atractiva para los desarrolladores de medicamentos
huérfanos. Sin embargo, estos incentivos tienen un costo. Los
costos para los sistemas sanitarios de los Estados miembros que
tuvieron que reembolsar los medicamentos huérfanos entre 2000
y 2017 ascendieron a unos €20-25 000 millones, ademas de lo
invertido por los gobiernos nacionales y la UE en investigacion.

Por otra parte, gracias a los medicamentos huérfanos, los
pacientes ganaron entre 210.000 y 440.000 afios de vida
ajustados por calidad, lo que constituye una mejora sustancial en
la calidad de vida de los pacientes con enfermedades raras de la
UE. Ademas, los costos y beneficios se basan en una evaluacion
del periodo 2000-2017, y a mas largo plazo, parece bastante
probable que bajen los costos y / 0 aumente la disponibilidad de
tratamientos para los pacientes, ya que cuando caduque el estatus
de “medicamento huérfano” ingresaran mas genéricos y
biosimilares al mercado.

La evaluacién ofrece una imagen matizada de la eficacia de los
incentivos que proporciona el Reglamento. Los desarrolladores
de medicamentos huérfanos, en particular las pequefias y
medianas empresas (Pyme), se han beneficiado de asesorias
cientificas, lo que parece haber mejorado la tasa de éxito en el
desarrollo de un producto. La proporcion total de Pyme ha
aumentado tanto que ahora representan la mitad de las solicitudes
de designacién de medicamentos huérfanos. Sin embargo, es
posible que no sean las Pyme las que introduzcan los
medicamentos huérfanos en el mercado, ya que las grandes
empresas farmacéuticas suelen adquirir los medicamentos
prometedores en una fase tardia de desarrollo.

Una de las deficiencias que se ha identificado es que los
institutos de investigacion y la academia no pueden beneficiarse
de la exencidn de tasas que prevé el Reglamento, ya que esta
reservada para las Pyme.
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Por lo que respecta al disefio del Reglamento, el principal
incentivo que ofrece es la exclusividad en el mercado. Si bien la
evaluacion no proporciona evidencia que arroje dudas sobre el
concepto de exclusividad en el mercado como tal, ejemplifica las
debilidades de un incentivo Unico para todos.

Los hallazgos de la evaluacién sugieren que para el 73% de los
medicamentos huérfanos, la recompensa de la exclusividad en el
mercado ha ayudado a aumentar la rentabilidad de estos
productos, sin sobrecompensar al titular. Sin embargo, para el
14% de los medicamentos huérfanos, la exclusividad en el
mercado de 10 afios podria haber aportado una compensacion
excesiva. Por lo tanto, la exclusividad de diez afios no estéa
totalmente justificada para determinados medicamentos
huérfanos. Esto suele afectar a productos con usos bien
establecidos 0 a medicamentos autorizados para multiples
enfermedades huérfanas.

Las bajas ventas de medicamentos huérfanos no significan
necesariamente que el retorno a la inversion sea “insuficiente",
ya que esto depende de situaciones especificas: es importante
tener en cuenta los costos de desarrollo y si cuando caduca la
proteccion de un determinado producto hay competencia
genérica. Sin informacién precisa sobre los costos de desarrollo,
fue dificil estimar lo que constituiria una recompensa adecuada si
retorno a la inversién en un medicamento huérfano es bajo.
Tampoco es facil estimar el nivel de retorno a la inversion por
encima del cual no se necesita recompensa.

Se calculd que el efecto real de la exclusividad en el mercado, en
promedio representaba un periodo de proteccion adicional de 3,4
afios (ademas de la proteccidn proporcionada por las patentes y
los Certificados Complementarios de Proteccion o CCP). El
valor correspondiente de esta recompensa se estimo en el 30% de
los ingresos por ventas de medicamentos huérfanos. El analisis
de costo-beneficio para la industria farmacéutica atribuible al
Reglamento ha sido positivo.

Segun el estudio, hasta la fecha, solo ha habido competencia de
medicamentos genéricos para muy pocos productos. Dado que
los incentivos de proteccion del mercado para varios
medicamentos huérfanos autorizados expiraran en los proximos
afios, parece probable que aumente la entrada de genéricos a
partir de ese momento. Sin embargo, la literatura sugiere que, en
el caso de los medicamentos huérfanos, cuando se comercializan
las versiones genéricas sus precios se abaratan mucho mas
lentamente que en el caso de los medicamentos no huérfanos.
Entre otros factores, esto se puede deber al proceso de solicitud
de comercializacion de un medicamento genérico, por ejemplo,
hay que esperar hasta el dia en que expira el periodo de
exclusividad del medicamento huérfano.

Si bien el Reglamento incluye un mecanismo para reducir el
periodo de exclusividad cuando se considera que un producto es
rentable, las condiciones bajo las cuales la exclusividad en el
mercado se puede reducir a seis afios ex post son dificiles de
aplicar y rara vez se utilizan. Este hallazgo coincide con que solo
se haya recibido una solicitud en base al criterio de "insuficiente
retorno a la inversion", que posteriormente fue retirada. Esto ha
demostrado que es dificil estimar las inversiones futuras y sus
rendimientos por adelantado, antes de que se establezcan las



indicaciones terapéuticas para las que se puede utilizar el
producto, y antes de que esté claro el precio al que se va a
vender.

En los ultimos afios, se ha sugerido que los desarrolladores de
nuevos antimicrobianos podrian utilizar el "criterio de retorno a
la inversion insuficiente”. Sin embargo, hasta ahora no ha
logrado atraer empresas, a pesar de la necesidad insatisfecha y la
clara falla del mercado en esta area.

En algunos casos se identificaron posibles ineficiencias del
Reglamento y sus consecuencias indeseables. Hay 22 productos
huérfanos autorizados para dos 0 mas indicaciones huérfanas,
cada una de ellas para condiciones huérfanas distintas, que tienen
derecho a maltiples periodos de exclusividad en el mercado ("la
acumulacién de indicaciones o indication stacking"). Aunque
ampliar las areas terapéuticas para las que se puede utilizar un
medicamento huérfano es deseable y se debe fomentar para
atender a los pacientes que lo necesiten. Sin embargo, a menudo
no esta claro si el periodo adicional de exclusividad en el
mercado era necesario para recuperar los costos adicionales de |
+ D. Ademas, estas indicaciones huérfanas adicionales pueden
convertirse en barreras para el desarrollo de versiones genéricas
de los medicamentos huérfanos. Sin embargo, esta "ineficiencia"
en general es limitada, ya que el nimero de productos
autorizados para multiples indicaciones huérfanas en la UE es
relativamente pequefio y, en la mayoria de los casos, existe una
superposicién muy grande en los periodos de exclusividad en el
mercado para cada indicacion. Finalmente, la acumulacion de
indicaciones debe verse a la luz de los avances en la medicina
personalizada.

Los medicamentos que tenian un uso bien establecido como
férmula magistral u oficinal antes de ser autorizados como
medicamentos huérfanos, o que son medicamentos establecidos
con nuevas indicaciones, representan el 19% de los
medicamentos huérfanos disponibles en la UE. Es una cifra
inferior a la de EE UU. Sin embargo, casos recientes de empresas
que aumentaron sustancialmente el precio de un medicamento
huérfano recién autorizado que habia estado disponible para los
pacientes a un precio mucho mas bajo como férmula magistral u
oficinal, han generado dudas sobre esta via de autorizacion. Estos
aumentos de precios parecen no tener relacion con los costes
reales de | + D. Aunque la fijacion de precios escapa al ambito
del Reglamento sobre medicamentos huérfanos, en estos casos la
exclusividad adicional en el mercado parece ser el factor que mas
influye en la fijacion de precios monopolisticos. Por lo tanto,
debe considerarse la posibilidad de que el Reglamento
proporcione incentivos diferenciados, segun el tipo de solicitud
de permiso de comercializacion o el nivel de inversiénen | + D.

Se podrian simplificar y racionalizar los procesos internos,
incluyendo la existencia de diferentes comités cientificos dentro
de la Agencia Europea de Medicamentos para evitar el riesgo de
incoherencias y retrasos. Ademas, algunos procedimientos
generan cargas administrativas adicionales y se debe considerar
si siguen siendo necesarios y proporcionados (por ejemplo, la
obligacion de los solicitantes de presentar un informe anual sobre
la designacion como medicamento huérfano a la Agencia).

Los instrumentos que prevé la legislacion han sido respaldados
por varias iniciativas y programas de la UE, como por ejemplo
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los proyectos de investigacion e innovacidn en colaboracién, y
todos tienen como objetivo impulsar el desarrollo de tratamientos
para enfermedades raras. Ademas, los Estados miembros han
financiado programas nacionales para apoyar la atencion de los
pacientes y la investigacion en enfermedades raras. A pesar de
este notable esfuerzo econdmico, la informacion disponible no
permite establecer un vinculo directo entre los proyectos de
investigacion sobre enfermedades raras financiados con fondos
publicos y los medicamentos huérfanos desarrollados. Esto se
debe a que el Reglamento y los programas de investigacién
especificos carecen de mecanismos de seguimiento.

Vale la pena sefialar que el Reglamento es solo un elemento de
un conjunto de medidas disefiadas para mejorar la situacién de
los pacientes con enfermedades raras. El diagnéstico oportuno de
una enfermedad rara o la disponibilidad de centros especializados
en la UE, que ahora cuentan con el apoyo de las Redes Europeas
de Referencia, son otros ejemplos. Aunque importante, el
Reglamento sobre medicamentos huérfanos es solo una pieza de
este rompecabezas.

Finalmente, las herramientas proporcionadas por el Reglamento
para garantizar que los pacientes que padecen enfermedades raras
tengan la misma calidad de tratamiento que cualquier otro
paciente solo han demostrado ser parcialmente eficaces. Si bien
la disponibilidad de medicamentos huérfanos ha aumentado en
virtud del Reglamento, su accesibilidad varia considerablemente
entre los Estados miembros, principalmente debido a factores
ajenos al Reglamento (como las decisiones estratégicas de
comercializacion que han tomado los titulares de los permisos de
comercializacion, las politicas nacionales de precios y las
caracteristicas de los sistemas de reembolso). EI Reglamento no
impone ninguna obligacion a los titulares de los permisos de
comercializacion de comercializar un medicamento huérfano
autorizado en todos los Estados miembros. Tampoco contiene
disposiciones sobre cuestiones tales como la transparencia de los
costos de | + D o el retorno a la inversion, para facilitar las
decisiones posteriores que influirian en la asequibilidad y
accesibilidad a los medicamentos huérfanos.

El Reglamento de los medicamentos para uso pediatrico

En cuanto al Reglamento de los medicamentos para uso
pediatrico, la principal innovacion para mejorar el panorama fue
la introduccién de una obligacion legal para todos los
medicamentos nuevos en fase de desarrollo.

Esto ha dado lugar a un aumento de casi el 50% de los ensayos
clinicos pediatricos y a la aprobacién de mas de 1000 planes de
investigacion pediatrica (PIP). Si bien la mayoria de los PIP
todavia estan en curso, dado el largo tiempo de desarrollo de los
medicamentos, el nimero de PIP finalizados va aumentando
gradualmente. El 60% de todos los PIP se han completado en los
Gltimos tres afios.

El nimero de productos pedidtricos autorizados ha aumentado
tras la adopcion del Reglamento. En 2016, se habian autorizado
de forma centralizada 101 medicamentos pediatricos y 99 nuevas
indicaciones pediatricas. En el mismo periodo, se autorizaron 10
nuevos medicamentos pediatricos a nivel nacional y se agregaron
57 nuevas indicaciones pediatricas a los productos autorizados a
nivel nacional.



Ademas, la presentacion y el analisis de los datos clinicos ya
disponibles antes de que entrara en vigor el Reglamento han
permitido agregar informacidn sobre el uso pediatrico a casi 200
medicamentos. Esto significa que estos medicamentos ahora se
pueden usar de manera mas segura para beneficiar a los nifios.

Estos resultados son consistentes con la evaluacion de impacto,
que predijo que tardarian de 10 a 15 afios para que todos los
medicamentos protegidos por patente (a menos que estén
especificamente exentos) se testaran especificamente en nifios, y
hasta 20 afios para que la mayoria de los medicamentos estén
autorizados para uso pediatrico.

En contraste con estos resultados positivos, la evaluacion
también encontré que no se estan desarrollando nuevos productos
pediatricos en las areas terapéuticas donde hay mayor necesidad,
como los medicamentos huérfanos. EI Reglamento no cuenta con
un instrumento eficaz para canalizar la | + D hacia areas
terapéuticas especificas. El desarrollo se ha impulsado
principalmente en areas donde ya estaba planificado el desarrollo
para los adultos. Por tanto, parece que el Reglamento funciona
mejor en areas donde las necesidades de los pacientes adultos y
pediatricos se superponen. Sin embargo, los principales avances
terapéuticos no se han materializado para la mayoria de las
enfermedades que son raras y / 0 exclusivas de los nifios, y que a
menudo reciben la misma cantidad de apoyo en virtud de la
legislacion sobre huérfanos. El disefio actual de las obligaciones
establecidas en la legislacién podria no ser suficiente para atraer
a todos los productos que se desarrollan para adultos y que
podrian beneficiar a los nifios. Por ejemplo, los medicamentos se
estudian cada vez més sobre la base de su mecanismo de accion.
El mecanismo de accidn de un producto desarrollado para tratar
una enfermedad que afecta "solo a adultos" también podria ser
Gtil para tratar una enfermedad diferente en los nifios. Sin
embargo, el Reglamento exime a los productos para
enfermedades ‘solo de adultos’ de la obligacion de disefiar un
PIP. Otro ejemplo se refiere al disefio innovador de ensayos
clinicos, que puede tener dificultades para adaptarse a la forma
en que los PIP estan siendo disefiados y aprobados actualmente.

Ademas, el disefio de los incentivos podria no respaldar la
priorizacion del desarrollo de productos en areas de necesidad
especificamente pediétrica. Esto sucede con la principal
recompensa que ofrece el Reglamento: la posibilidad de obtener
una prérroga de seis meses del certificado complementario de
proteccion (CCP) para compensar el costo de hacer los ensayos
clinicos obligatorios en nifios. Este incentivo no ha demostrado
ser eficaz para alentar a la industria a desarrollar medicamentos
que se ajusten a las necesidades mas urgentes de los nifios,
cuando difieren de las necesidades de los adultos. Desde el punto
de vista econdmico, aporta beneficios mucho mayores para los
productos con mayor volumen de ventas. La mayoria de estos
productos son medicamentos que se han desarrollado para su uso
tanto en adultos como en nifios.

Los otros grandes beneficios que proporciona el Reglamento, los
dos afios adicionales de exclusividad en el mercado (el "incentivo
para medicamentos huérfanos") y la autorizacion de
comercializacion para uso pediatrico, ACUP, rara vez se han
utilizado. Por lo tanto, han hecho poco para impulsar el
desarrollo en areas con necesidades pediatricas insatisfechas. Los
desarrolladores consideran que el incentivo para los
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medicamentos huérfanos, que no se puede otorgar ademas de la
extension de seis meses del CCP, es menos valioso por que la
extension del CCP. En consecuencia, los desarrolladores siempre
que sea posible prefieren una extension del CCP.

Hasta ahora, el esquema ACUP que se disefid para canalizar los
fondos de investigacion de la UE e impulsar el desarrollo de
nuevas indicaciones pediatricas para los medicamentos sin
patente, ha arrojado resultados decepcionantes. Sin embargo, hay
alrededor de 20 PIP relacionados con ACUP en curso, por lo que
los resultados pueden mejorar en los préximos afios. Otros
factores, mas alla del Reglamento, son las principales razones
por las que el plan ACUP no logré producir mas que un nimero
limitado de productos. Un ejemplo es la dificultad de obtener
precios mas altos a los aplicables al producto existente para
cubrir el costo de una nueva investigacion clinica. Otro es la
dificultad de realizar ensayos clinicos pediatricos con productos
antiguos que ya estan disponibles en el mercado y que a menudo
se utilizan ampliamente fuera de indicacién (off label). Este
resultado no sorprendid; la evaluacion de impacto ya lo habia
previsto como posible escenario.

El Reglamento incluye algunos instrumentos para garantizar que
un medicamento pediatrico se comercialice en todos los
mercados de la UE una vez que se haya completado y autorizado
su PIP. Sin embargo, la acceso a los medicamentos pediatricos en
los mercados de la UE puede seguir siendo problemético. Su
lanzamiento en los distintos mercados de la UE est4
estrechamente relacionado con el lanzamiento del equivalente
para los adultos. Esto produce lo que se conoce como
"implementaciones escalonadas".

En términos econdmicos, si se sopesan todos los impactos
directos e indirectos del Reglamento, el analisis costo-beneficio
revela un equilibrio positivo tanto para la industria como para la
sociedad. Esto demuestra que combinar obligaciones e incentivos
es una forma adecuada de impulsar el desarrollo de
medicamentos para nifios. Sin embargo, el uso de incentivos se
limit6 al 55% de los PIP potencialmente elegibles que se han
completado. Al mismo tiempo, la extension del CCP result6 en
una compensacion excesiva en algunos casos y una
compensacion insuficiente en otros. Estos hechos indican que el
sistema actual tiene ciertas limitaciones.

La industria ha comentado que el sistema de CCP, regulado por
un acto legislativo separado de la UE, es complejo. Las empresas
deben solicitar separadamente los CCP (y sus extensiones) a las
oficinas de patentes de cada Estado miembro, que las otorgan de
forma independiente. La legislacion de los CCP se encuentra
actualmente en evaluacion. Si bien cualquier modernizacion o
recalibracién puede abordar algunas de las ineficiencias
identificadas, también podria afectar directamente wi
funcionamiento del sistema de incentivos pediéatricos y, por lo
tanto, al Reglamento mismo. Esto muestra los riesgos de utilizar
un instrumento legal "externo™ para proporcionar el principal
incentivo disponible en virtud del Reglamento.

La industria percibe a la legislacion en si como una carga, porque
exige que las empresas establezcan el plan de investigacion
pediatrica con la Agencia en una etapa temprana de desarrollo,
incluyendo el disefio de los ensayos pediatricos. Sin embargo, en
esas primeras etapas, el desarrollo general del producto puede



estar sujeto a cambios considerables, lo que consecuentemente
requiere cambios en el PIP. Esto significa que las empresas
interesadas deben presentar solicitudes de modificaciones a la
Agencia. Esto es particularmente problematico en el caso de un
disefio de ensayo innovador, donde los planes de desarrollo a
menudo se van moldeando en base a los resultados obtenidos en
fases previas del desarrollo clinico. Los desarrolladores también
ven la autorizacion nacional de ensayos pediatricos como
potencialmente onerosa, ya que en ciertos casos puede
contradecir lo que ya se ha aprobado en un PIP.

Se puede esperar que estos aspectos mejoren con la aplicacion
del nuevo Reglamento sobre ensayos clinicos, que armonizara
mejor la realizacidn de ensayos multinacionales y la
implementacidn del plan de accion pediatrico conjunto de la
Agencia-Comisidn en curso, que explora posibles formas de
mejorar el procedimiento PIP.

Perspectiva

Cuando se disefiaron los Reglamentos, la principal prioridad era
aumentar el nimero de productos para pacientes con
enfermedades raras y pediatricos en la UE. Los Reglamentos
cumplieron estos objetivos. Sin embargo, las expectativas se han
desarrollado alin mas. Se reconoce que el otorgar el permiso de
comercializacion es un paso intermedio que no significa
necesariamente que un producto determinado vaya a estar
disponible en toda la UE, y mucho menos que sea asequible para
los sistemas nacionales de salud. Ademas, incluso dentro del area
reducida de las enfermedades huérfanas y pediatricas, las
necesidades difieren o cambian con el tiempo. En algunas areas
se observa una acumulacion de productos, mientras que en otras
la | + D estd totalmente ausente, dejando grandes necesidades
insatisfechas. EI Reglamento no cuenta con herramientas para
impulsar el desarrollo en areas terapéuticas especificas de
medicamentos huérfanos y pediatricos. Las tendencias
cientificas, las fuerzas del mercado y las expectativas con
respecto a los ingresos contintan ejerciendo una fuerte influencia
en las decisiones de inversion.

Desde el principio, los dos Reglamentos nunca tuvieron la
intencidn de ser medidas aisladas para abordar los desafios
identificados. Se agregaron a los instrumentos existentes, como
la financiacién de la investigacion y otras herramientas politicas,
que por si solos no podian compensar completamente la falta de
interés de las empresas en invertir en esta area.

En consecuencia, esto significa que los efectos del Reglamento
sobre los medicamentos para uso pediatrico no pueden
considerarse de forma aislada. Aungue es un facilitador, sus
objetivos deben estar alineados con otras politicas para crear un
ecosistema sin fisuras: desde la | + D hasta la comercializacion.
Cualquier adaptacion futura deberia tener en cuenta todas las
etapas de la intervencién publica. También deberian tener en
cuenta dénde la intervencion publica es més eficaz y garantizar
que las diferentes intervenciones se complementen entre si. Este
enfoque es necesario para evitar que las consideraciones
promovidas por el mercado dominen esta area prioritaria.

La investigacion financiada con fondos publicos es importante a
este respecto. Sin embargo, no se disponia de suficiente
informacion para demostrar si la financiacion puablica de los
programas de investigacion habia producido nuevos
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medicamentos huérfanos para necesidades médicas no
satisfechas, y mucho menos si estaban disponibles y facilmente
accesibles para los pacientes en toda la UE.

Si bien los dos Reglamentos tenian objetivos adecuados en
términos de abordar las deficiencias del mercado, los
instrumentos elegidos han tenido algunos efectos no deseados y
han creado ineficiencias que se deben corregir. Por ejemplo, las
designaciones de medicamentos huérfanos a veces se otorgan, en
base del criterio de prevalencia, a productos con un alto retorno a
la inversion.

Ademas, algunos avances cientificos podrian desafiar los
conceptos establecidos que se utilizan en ambos Reglamentos.
Las definiciones legales actuales, utilizadas en ambos
instrumentos, estan directamente relacionadas con el concepto de
enfermedad y, para los medicamentos huérfanos, con la
prevalencia de la enfermedad. Estas disposiciones legales
requieren modificaciones para garantizar que el Reglamento se
adapta a los nuevos avances cientificos.

Finalmente, nuevos problemas como el acceso desigual y la
asequibilidad generan tensiones y exigen respuestas. Sin
embargo, el Reglamento solo puede a abordar estas cuestiones
hasta cierto punto, porque dependen en gran medida de factores
externos.

Cualquier futura respuesta a las deficiencias y futuros retos
identificados en esta evaluacion debe lograr un equilibrio entre
los incentivos para la innovacién, por un lado, y la disponibilidad
y el acceso de los pacientes (con enfermedades huérfanas y
pediatricas) por el otro. Estos aspectos estan estrechamente
vinculados con los objetivos clave de la Estrategia Farmacéutica
para Europa, de la que forma parte la legislacion sobre
medicamentos huérfanos y para uso pediatrico. El propo6sito de la
Estrategia es crear un marco regulatorio duradero mediante un
amplio examen del sector farmacéutico. Cualquier cambio en el
marco de medicamentos huérfanos y para uso pediatrico debera
demostrar que contribuye a estos objetivos. Estos cambios
deberian fomentar la inversion en investigacion y tecnologias que
realmente lleguen a los pacientes y satisfagan sus necesidades
terapéuticas, al tiempo que abordan las fallas del mercado.

Nota de la traductora:

De manera muy general, la extension de periodos de exclusividad
como incentivo, mediante la extension de los CCP, es compleja,
pues basicamente consiste en la prolongacion del derecho de
patente derivado de las demoras en el tramite de autorizacion
para comercializacién, lo que se conoce como registro sanitario.
Teniendo en cuenta que los CCP se han prestado a abusos por
parte de la industria farmacéutica, no serian recomendables como
incentivos, mas teniendo en cuenta que las medidas adoptadas en
dichos reglamentos no han sido muy efectivas para garantizar el
acceso a los medicamentos huérfanos y de uso pediatrico.
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Canada. Los efectos secundarios de un 'medicamento no
probado’ ensombrecen a los militares (Side effects of 'untested
drug' casts shadow on military)

Miriam King

Barrie Today, 7 de octubre de 2020
https://www.barrietoday.com/local-news/side-effects-of-
untested-drug-casts-shadow-on-military-14-photos-2773722
Traducido y editado por Salud y Farmacos

Etiquetas: mefloquine, Lariam, malaria, eventos adversos,
neuropsiquiatria, suicidio, ideacion suicida, ejercito

Sargento. Mike Rude (Ret.), mientras estuvo en las Fuerzas
Armadas Canadienses particip0 en varias misiones, incluyendo
Somalia, Afganistan y Bosnia.

Ahora esta en una nueva mision: lograr que el gobierno
canadiense reconozca el dafio causado al personal militar por la
prescripcion forzosa del medicamento contra la malaria que
entonces se encontraba en fase experimental, la mefloquina.
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A partir de 1992, las tropas desplegadas en lugares donde la
malaria se consideraba un riesgo, como Somalia, Ruanda y

Afganistan, debian tomar mefloquina, comercializada como
Lariam.

Se suponia que era un proyecto piloto, un estudio, pero no se
obtuvo el consentimiento de quienes recibian el medicamento, no
se emitieron advertencias sobre los peligros del consumo de
alcohol, no se realiz6 ningln seguimiento antes o después. Y,
dice el sargento Rude, que el impacto del clorhidrato de
mefloquina ha sido devastador.

Se han identificado un total de 34 “efectos secundarios", los
sintomas de intoxicacion por mefloquina incluyen ansiedad,
paranoia, depresion, alucinaciones, comportamientos psicéticos e
ideacion suicida, y esos impactos se superponen con los sintomas
del trastorno de stress postraumatico (TEPT) y la lesion cerebral
traumatica.
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El ejército canadiense, después de afirmar inicialmente que no
habia tenido efectos a largo plazo, ahora solo prescribe
mefloquina como 'medicamento de Gltimo recurso'. Health
Canada afirma que a largo plazo la intoxicacién por mefloquina
puede causar enfermedades del cerebro y tronco encefalico
potencialmente permanentes e incapacitantes.

Pero para aquellos que debian tomar mefloquina mientras
estaban en el ejército, la batalla continda.

Una demanda colectiva iniciada en 2000 fue desestimada por
demora en 2018; el ultimo intento de obtener el reconocimiento
de la condicion y la compensacion, a través de un litigio conjunto
(Mefloquine Mass Tort) podria enfrentar nuevas demoras
después de que el gobierno federal optara recientemente por
reclamar dafios y perjuicios al fabricante del medicamento,
Hoffman-LaRoche Ltd.

Para Rude, a quien administraron mefloguina cuando estuvo en
el Regimiento de Aire en Somalia y nuevamente en Afganistan,
estas demoras y tacticas son inconcebibles.

Por eso ha lanzado su gira Rude Awakening de costa a costa,
hablando en nombre de los hombres y mujeres uniformados que
se convirtieron en conegjillos de indias y contintan sufriendo los
resultados.

Inicialmente, Rude desconocia el posible impacto del
medicamento que le administraron. “Tuve efectos secundarios.
Diarrea: pense que era por comer raciones. No podia dormir,
pensé que era el calor; estabamos a 55 grados C."

No fue hasta afios después, durante una asamblea en abril de
2019, que Rude pudo relacionar sus sintomas, incluyendo los
pensamientos suicidas, con la intoxicacion por mefloquina. “Fue
la ideacion suicida lo que me llevo a interponer la demanda”,
dijo.

Nos traicionaron, en varios niveles, dice. No solo no se obtuvo el
consentimiento de las tropas a las que se les suministrd el
farmaco experimental, sino que no se conoce que hicieran ningln
andlisis cientifico serio.

“;Habia alguien que nos vigilara? ; Todos lo estaban tomando?
¢Donde esta el control?" dice Rude. "Ya no sabes lo que es
normal”.

Su nueva mision es simple: crear conciencia sobre el
envenenamiento por mefloquina, hacer que el gobierno
canadiense acepte la responsabilidad y dejar de arrastrar a los
veteranos por los tribunales, reconocer la necesidad de apoyo y
proporcionar tratamiento.

El ejército de EE UU reconoce el impacto del envenenamiento
con mefloquina, y otorga un 100% de discapacidad a las
victimas. ¢Por qué Canada no esta haciendo lo mismo?

"Se estan perdiendo vidas", dice Rude.

El Rude Awakening Tour comenzé en Columbia Britanica y se
ha estado trasladando hacia el este, con paradas en los Centros de
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las Legiones Veteranos de Guerra y cementerios de guerra de
todo el pais.

El martes, Rude y su equipo estuvieron en Bradford, la Legion de
Bradford les dio la bienvenida con una ofrenda especial en el
cenotafio de la Legion, en memoria de aquellos que perdieron su
lucha contra la depresion y los impulsos suicidas relacionados
con la mefloquina.

Soldados y un pequefio grupo de dignatarios, incluyendo un
diputado John Brassard, el alcalde y dos concejales estuvieron
presentes durante los dos minutos de silencio y la colocacion de
la corona.

"Estoy aqui para hablar sobre los efectos adversos de esta
medicamento venenoso y mortal”, dijo Rude, y para "criticar al
gobierno” por su falta de reconocimiento del impacto de este
"medicamento que no se ha probado".

"Nadie tenia opcion”, sefial6 Rude; a los hombres y mujeres de
servicio se les ordené "tomarlo o ser acusados". Y afadio, "...
cada uno de esos efectos secundarios acarrea muchos otros
efectos"”, especialmente la ideacion suicida, que el fabricante
reconoce como uno de los sintomas. Lo he intentado dos veces",
dijo Rude. "Hay muchas otras cosas mas de lo que sabemos".

El sargento Rude ley6 el nombre, rango, edad, lugar de servicio y
fecha de muerte de 56 hombres y mujeres que se han suicidado, y
cuyo suicidio se ha vinculado al consumo de mefloquina.
"Regresaron de la guerra, pero la guerra nunca los abandong".

"Todo este viaje no es por mi. Es por todas las personas que
sufren el envenenamiento que les causé la mefloquina”, dijo, y
sefial6 que no solo los soldados, sino los civiles, han tomado el
medicamento para prevenir la malaria, sin informaciéon completa
sobre sus posibles efectos secundarios.

Después de la ceremonia, Brassard sefial6: “En mi primer
mensaje como critico del Ministerio de los Asuntos de los
Veteranos, surgié el tema de la mefloquina. Se hizo evidente que
la toxicidad por mefloquina estaba teniendo un impacto en
nuestros veteranos, a quienes se ordend tomarla™.

Dijo que la evidencia de dafio es "convincente" y sefialé que los
aliados de Canada, incluyendo EE UU y el Reino Unido, ya han
realizado estudios que han identificado los efectos secundarios y
reconocen la toxicidad de la mefloquina como "una enfermedad
ocupacional para nuestros veteranos".

Brassard se uni6 a Rude para solicitar que se hicieran mas
estudios en Canada y se reconociera la responsabilidad que tiene
el pais con sus veteranos.

"Deberia ser relativamente facil de hacer, porque nuestros aliados
han hecho la mayoria de los estudios sobre el tema", dijo el
diputado. Lo que se necesita ahora "'no es solo el reconocimiento
del gobierno canadiense, sino también una compensacion y
apoyo".

Brassard agregd: "Hoy creo, como lo dije hace tres afios cuando
solicitamos una investigacion, que es muy necesario hacerla".



La FDA advierte a 15 empresas que venden
fraudulentamente productos de cannabidiol (FDA warns 15
companies selling “snake 0il” cannabidiol products)
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El 25 de noviembre de 2019, la FDA anuncié que habia enviado
cartas de advertencia a 15 empresas estadounidenses por vender
productos de cannabidiol en formas que violan la Ley Federal de
Alimentos, Medicamentos y Cosméticos [1]. En los Gltimos afios,
la agencia ha emitido otras cartas similares relacionadas con el
cannabidiol [2].

Los cannabinoides son un grupo de sustancias que se encuentran
en la planta de cannabis [3]. Hay dos cannabinoides principales:
tetrahidrocannabinol (o THC) y cannabidiol. A diferencia del
THC, el principal ingrediente psicoactivo que se encuentra en la
marihuana, el cannabidiol no produce "la sensacion de estar
drogado o high", que se caracteriza por una sensacion de
emociones intensas y felicidad [4].

La FDA ha aprobado solo una forma purificada de cannabidiol
[5], la solucién oral de venta con receta Epidiolex, que se usa
para tratar las convulsiones asociadas con dos formas raras y
graves de epilepsia de inicio en la infancia (sindrome de Lennox-
Gastaut y sindrome de Dravet) [6].

Todos los demas productos de cannabidiol se comercializan
ilegalmente en una variedad de formas, incluyendo céapsulas,
jarabes y gotas de aceite; lociones y cremas topicas; y productos
alimenticios, incluyendo barras de chocolate y tés.

Las razones por las que la FDA tomé estas medidas

En el anuncio sobre las cartas de advertencia, la FDA sefial6 que
las empresas infractoras estan haciendo afirmaciones en las
paginas web de sus productos, las tiendas que venden por
internet y las redes sociales. Afirman que sus productos de
cannabidiol pueden usarse para ciertas enfermedades y dolencias,
como la enfermedad de Alzheimer, infecciones resistentes a los
antibidticos, enfermedad cardiovascular, cancer, enfermedad de
Crohn, diabetes, artritis reumatoide, esquizofrenia, ansiedad,
depresion y dolor crénico [7].

Sin embargo, la agencia no ha aprobado estos productos para el
diagndstico, curacion, mitigacion, tratamiento o prevencion de
ninguna de estas enfermedades o dolencias, y la promocion del
cannabidiol para tales usos es ilegal.

La FDA explicé que exige que los fabricantes de medicamentos
realicen ensayos clinicos que demuestren que sus productos son
efectivos y seguros para los usos especificos que promueven.
Estos estudios también deben mostrar la dosis adecuada para
cada medicamento, y co6mo ese medicamento podria interactuar
con otros medicamentos aprobados por la FDA. A excepcién del
fabricante de Epidiolex, los fabricantes de cannabidiol no han
realizado tales estudios ni han solicitado la aprobacion de la FDA
para los productos que han comercializado. Ademas, la agencia
no ha inspeccionado los procesos de fabricacion de estos

Agencias Reguladoras y Politicas 2020; 23 (4)

productos, que es otro paso esencial en el proceso de aprobacion
de medicamentos.

La FDA sefialé que recientemente analizo el contenido quimico
de los compuestos de cannabidiol de algunos de estos productos
comercializados ilegalmente y encontré que muchos de ellos no
contienen los niveles de cannabidiol que afirman estas empresas

[8].

Es importante destacar que a la FDA le preocupa especialmente
que algunos de estos productos se comercialicen para administrar
a nifios y bebés, quienes probablemente corren un mayor riesgo
de experimentar los efectos adversos del cannabidiol, porque son
menos capaces que los adultos de procesar y excretar estas
sustancias.

Algunas de las compafiias involucradas comercializan sus
productos de cannabidiol como suplementos dietéticos, aunque
no califican como suplementos dietéticos segln la Ley de
Alimentos, Medicamentos y Cosméticos.

Otras empresas estan vendiendo cannabidiol como aditivo
alimentario, lo que es ilegal porque la ley federal prohibe la venta
de cualquier alimento al que se le hayan agregado ciertos
ingredientes de medicamentos, como el cannabidiol. Ademas, no
existe una regulacién sobre aditivos alimentarios que permita el
uso de cannabidiol como ingrediente en alimentos para humanos
0 animales.

Los riesgos del cannabidiol

Ademés de los beneficios en gran parte no probados del
cannabidiol, sus riesgos no han sido bien estudiados. La FDA
describid ciertos posibles riesgos asociados con los
cannabidioles, como la lesion hepatica.

La agencia también sefial que estos productos pueden impedir la
fertilidad en los hombres, porque los estudios en animales
muestran que pueden interferir con la produccién de espermay
testosterona, y pueden afectar el comportamiento sexual.

Los cannabidioles también interactGan con muchos
medicamentos (particularmente aquellos que son degradados por
el higado), lo que puede disminuir o aumentar el efecto de estos
medicamentos [9].

Los efectos adversos de estos productos incluyen cambios en el
estado de alerta (ya sea somnolencia o insomnio), sintomas
gastrointestinales (como dolor abdominal, malestar estomacal,
disminucion del apetito o diarrea) y cambios en el estado de
animo (agitacion e irritabilidad).

También ha habido informes de niveles potencialmente
peligrosos de contaminantes, como pesticidas y metales pesados,
que se encuentran en los productos de cannabidiol.

La FDA advirtid que se desconocen los efectos del cannabidiol
en las poblaciones vulnerables, como nifios, adolescentes,
ancianos y mujeres embarazadas o lactantes.

Ademas, la agencia todavia esta investigando los efectos
acumulativos de la exposicion a estos productos segun cantidad y



vias de administracion (como a través de la piel o los alimentos)
y a lo largo del tiempo.

Lo que puede hacer

No tome ninglin medicamento o suplemento de cannabidiol
porque no se ha demostrado que sean efectivos o seguros,
contrariamente a lo que afirman quienes los venden ilegalmente.
La Unica excepcion es tomar Epidiolex para ciertos tipos de
epilepsia de inicio en la infancia cuando lo prescribe un
profesional de la salud y se hace un control adecuado para
detectar efectos adversos en el higado y otros. Del mismo modo,
no tome ni dé a sus mascotas ningln alimento que contenga estos
u otros productos no aprobados.

Si tiene una dolencia o enfermedad, busque ayuda médica para
conocer la mejor manera de tratarla con medicamentos
aprobados, segln corresponda.

Informe todos los eventos adversos graves relacionados con el
cannabidiol o productos similares al programa de notificacion de
eventos adversos MedWatch de la FDA visitando
http://www.fda.gov/ MedWatch o llamando al 800-FDA-1088; o
a la agencia reguladora de su pais.
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La carta al titular de la FDA que sacude al mundo de la
medicina en los Estados Unidos: “Estimado comisionado
Hahn, diga la verdad o renuncie”
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Fue escrita por uno de los méas reconocidos médicos e
investigadores del pais. Esta dirigida a Stephen Hahn, titular de
la FDA, por su actuacion durante a pandemia del COVID-19.

Una lapidaria carta circula entre los médicos y cientificos de EE
UU. También en la FDA, el organismo gubernamental que esté al
frente de la lucha contra la pandemia del coronavirus. Fue escrita
por el prestigioso cardidlogo y genetista Eric Topol, uno de los
mas prolificos investigadores y divulgadores de aquel pais y
actual editor en jefe de Medscape, uno de los sitios de ciencias
médicas mas consultado del mundo. Este medio no solo da a
conocer noticias sobre salud, sino que ademas ofrece
capacitaciones a los profesionales del sector. Tal es su
importancia.

En las Ultimas horas, Topol decidi6 dirigirse en forma directa a
Stephen Hahn, comisionado de la FDA por su actuacion durante
el brote de COVID-19 y le sugirié que renunciara a su puesto de
tanta responsabilidad para favorecer la salud de los
norteamericanos. Bajo el titulo “Estimado comisionado Hahn:
diga la verdad o renuncie”, Topol traz6 las lineas que sacudieron
al mundo de la medicina. A continuacioén, la epistola:

“Querido Dr. Hahn,

Le escribo porque estoy sumamente preocupado por su liderazgo
en la FDA. Las circunstancias de sus declaraciones en los
Gltimos dias han provocado una crisis de confianza. No solo ha
disminuido su credibilidad, sino también la de la FDA, sus mas
de 15.000 funcionarios y, lo que es mas importante, su capacidad
para supervisar los intereses de la salud del pueblo
estadounidense.

Permitame recordarle lo que la FDA declara como su mision: ‘La
FDA promueve la salud publica al contribuir a acelerar las
innovaciones que hacen que los productos médicos sean mas
efectivos, mas seguros y mas asequibles; y al ayudar a que el
publico obtenga informacion precisa y basada en la ciencia que
les permita utilizar los productos médicos y los alimentos para
mantener y mejorar su salud’.
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El énfasis aqui esta puesto en que la informacidn sea precisa,
basada en la ciencia. Desde que presté juramento el 17 de
diciembre de 2019, ha demostrado su voluntad de desviarse de
esta premisa fundamental. Inmediatamente después de que el
presidente Trump promoviera amplia y agresivamente la
hidroxicloroquina como un *medicamento milagroso’, el 30 de
marzo de 2020, usted otorg6 una Autorizacién de Uso de
Emergencia (EUA, por sus siglas en inglés) para este
medicamento sin ninguna evidencia en que apoyarse que fuera
suficiente o significativa. La prueba de ello se confirmo el 15 de
junio de 2020 cuando revocé esa EUA, reconociendo la falta de
eficacia y los ’eventos adversos cardiacos graves que se habian
detectado y otros posibles efectos secundarios graves’.

La segunda gran infraccién en cuanto a la informacién precisa
basada en la ciencia se produjo el 23 de agosto de 2020 cuando
particip6 en una conferencia de prensa con el presidente Trump y
el secretario de Salud y Servicios Humanos, Alex Azar, en la que
anunciaron una terapia y la catalogaron como un ’gran avance
historico’. Dijo: *Solo quiero enfatizar este punto, porque no
quiero que pase por alto este nimero. Sofiamos con el desarrollo
de farmacos que posibiliten una reduccion de la mortalidad del
35%. Este es un gran avance en el tratamiento de los pacientes.
Este es un avance importante... y una mejora del 35% en la
supervivencia es un beneficio clinico bastante sustancial. Lo que
esto significa es que -y si los datos contindan asi- de 100
personas que estan enfermas de COVID- 19, 35 se habrian
salvado gracias a la administracion de plasma’.

Todas las ideas expresadas en esa declaracion son incorrectas y
representan una flagrante tergiversacion de los datos. Su
declaracion se basd en un texto que no ha sido revisado por
pares, publicada por Michael Joyner de Mayo Clinic y sus
coautores. Es un estudio observacional retrospectivo de mas de
35.000 pacientes que recibieron plasma de convalecientes, sin
ningln control o pacientes no tratados para comparar. La
afirmacion de que redujo la mortalidad carece totalmente de
fundamento. Eso se basé en una mejor supervivencia en un
subgrupo de un subgrupo de un subgrupo de aproximadamente
1.000 pacientes, que se dividieron segin el momento en que se
administro el plasma (temprano o tardio), si tenian intubacién
endotraqueal, su edad y nivel de anticuerpos que tenia el plasma
que recibieron. El nivel de anticuerpos se determiné post facto.
Usted sabe muy bien, como oncélogo e investigador, que se trata
de un analisis ilegitimo que, en el mejor de los casos, genera
hipotesis y requiere un ensayo prospectivo controlado con
placebo para confirmarlo.

No obstante, usted publico este andlisis de subgrupos basado en
la revisidn de datos en el sitio web de la FDA con el titular “Otro
logro en la lucha de la Administracion contra la pandemia”. Su
anuncio de EUA se produjo el dia después de que el presidente
Trump tuite6: “El estado profundo, o quien sea, en la FDA lo
esta poniendo muy dificil... @SteveFDA”, dirigiéndose
directamente a usted con su cuenta de Twitter.

Tardd 24 horas en hacer una correccion en Twitter. Escribi6 “Lo
que deberia haber dicho es que los datos muestran una reduccion
relativa del riesgo, no una reduccion absoluta”.

Esa es una correccién tremendamente insuficiente y no
representa la verdad. Esto es lo que usted no dijo:
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1 - No hay datos o pruebas de ensayos prospectivos aleatorios
con el plasma de convalecientes que respalden algun beneficio de
supervivencia.

2 - Los datos que estoy citando provienen de un analisis de
subgrupos de una preimpresion, que tiene como objetivo
formular una hipétesis sin presentar ningln hallazgo o
conclusion definitiva.

3 - El beneficio de supervivencia del 35% y las vidas de 35
personas salvadas por cada 100 enfermos con COVID-19 no esta
para nada basado en la evidencia. Si los datos de la preimpresion
se mantuvieran en un ensayo controlado aleatorio adecuado, se
evitarian las muertes de 3 0 4 personas por cada 100 que habrian
muerto. Sabemos que menos de 1 de cada 100 personas que
tienen una infeccion por COVID-19 muere, por lo que es
imposible salvar la vida de 35 personas de las 100 personas
enfermas de COVID-19. Cometi un error terrible y monstruoso y
me disculpo profundamente por ello.

4 - Francamente, es poco probable que el plasma de
convaleciente aporte un beneficio de supervivencia importante,
ya que contiene una amplia mezcla de anticuerpos del paciente,
la mayoria de los cuales no son neutralizantes, y por lo tanto no
tienen ningln efecto contra el virus. Necesitamos ensayos
aleatorios para determinar si hay algin beneficio y, de ser asi,
cual es la magnitud del beneficio. Estos ensayos se estan
realizando, y requieren un apoyo fuerte y una muestra sélida.

5 — Con el plasma de convaleciente hay posibles problemas de
seguridad que no se han resuelto, como la transmision de un
virus o una reaccion inmunitaria.

La tercera violacion de datos basados en evidencia fue su EUA
emitida el 28 de agosto de 2020 ampliando la aprobacion de
remdesivir para incluir a cualquier paciente hospitalizado con
COVID-19 moderado. No hay datos suficientes para respaldar
esta aprobacion, ya que se basa en estudios pequefios y abiertos,
con criterios de valoracion subjetivos. Remdesivir es un farmaco
costoso, aproximadamente 3.000 dolares por tratamiento, es
escaso, e incluso su aprobacién para COVID-19 grave se baso en
el tiempo de recuperacion en un ensayo relativamente pequefio
con un poco mas de 1.000 pacientes. Esto es muy distinto al
ensayo aleatorio de mas de 6.400 pacientes que ha demostrado el
beneficio de la dexametasona en la supervivencia.

Estas repetidas infracciones demuestran su voluntad de ignorar la
falta de evidencia cientifica y ser complice de la politizacion de
las instituciones de salud de EE UU por parte de la
administracion Trump.

En una entrevista reciente con el Financial Times dijo que estaba
preparado para autorizar una vacuna antes de que se completaran
los ensayos de Fase 3. ¢ Puedo recordarle que se estan haciendo
ensayos de Fase 3 para algunas vacunas y acaban de completar la
mitad de su inscripcion? Se necesitaran muchos meses para
establecer tanto su seguridad como su eficacia. Si bien la
mayoria de las vacunas son seguras, se necesitan ensayos para
demostrar que los participantes en estos ensayos no desarrollan
reacciones inmunitarias graves al ser expuestos al virus ya sea a
través de una respuesta exagerada de los anticuerpos o una



enfermedad por complejos inmunitarios. Se necesitan datos de
eficacia para demostrar que existe una supresion sustancial de
infecciones en el grupo que recibe la vacuna, en comparacién
con el placebo. Tanto los criterios de valoracion de seguridad
como de eficacia requieren una potencia estadistica adecuada.
Todo esto lleva tiempo.

Cualquier atajo no solo pondra en peligro los programas de
vacunacion, sino que traicionara la confianza del publico, que ya
es fragil con respecto a las vacunas, y se ha visto agravada por su
falta de autonomia de la administracion Trump y la politizacién
abierta de la FDA.

Tiene una Gltima oportunidad, Dr. Hahn, de salvar su
credibilidad y preservar la confianza en la FDA en esta coyuntura
critica en medio de la pandemia. Necesita organizar una rueda de
prensa y decir la verdad. Digales a los estadounidenses
exactamente como lo presionaron para hacer un anuncio
revolucionario. Cuéntenos a todos como tergiversé por completo
los hechos sobre el plasma convaleciente y no lo oculte
utilizando términos técnicos como diferencias relativas y
absolutas. Diganos que es capaz y digno de esta importante
posicion de liderazgo y que, bajo ninguna condicion, autorizara
la aprobacién de una vacuna contra el SARS-CoV-2 antes de que
finalicen y se analicen los resultados de los ensayos Fase 3.

De lo contrario, debe renunciar. No podemos confiar la salud de
330 millones de estadounidenses a una persona que esta
subordinada a los caprichos del presidente Trump, la promocion
sin precedentes de terapias no probadas, mentiras escandalosas y
motivaciones politicas. Tiene dos opciones para hacer lo
correcto. No podemos descansar y no descansaremos hasta que
usted tome esa decision”.

Eric J. Topol.

La carta gener6 una conmocidén en el mundo de la medicina
norteamericana y se viralizé a las pocas horas. Hasta el
momento, Hahn no respondid a las acusaciones que le realiz6 su
colega y editor de Medscape.

(El ‘estado profundo’ controla a la FDA? Un tuit de Trump
genera conflicto en medio de la lucha contra la COVID-19 (Is
the 'deep state' running the FDA? Trump tweet sparks pushback
amid COVID-19 fight)

Eric Sagonowsky

FiercePharma, 24 de agosto de 2020
https://www.fiercepharma.com/pharma/fiercepharmapolitics-
deep-state-running-fda-trump-tweet-sparks-pushback-amid-
covid-fight
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Fue un fin de semana polémico en la FDA, por los ataques que
recibieron del presidente Donald Trump Yy sus aliados, quienes
afirmaron que los empleados del "estado profundo” que estan
dentro de la agencia socavan su lucha contra la pandemia de
COVID-19.
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Vale la pena sefialar que, desde un principio, exfuncionarios de la
agencia han defendido el trabajo de la FDA, y la administracion
no ha ofrecido ninguna evidencia para respaldar su acusacion.
Pero la madrugada del sabado, después de algunos informes de
prensa sobre la lentitud de las inscripciones en los ensayos de
medicamentos y vacunas para la COVID-19, Trump tuited que
ciertas personas en la FDA estan "haciendo muy dificil que las
compafiias farmacéuticas consigan personas para participar en

los ensayos clinicos de vacunas y terapias".

El presidente afirm6 ademas que la gente de la agencia "espera
poder retrasar la respuesta hasta después del 3 de noviembre"
[Gltimo dia que se puede votar en las elecciones nacionales]. En
su comunicacion culpé a Stephen Han, comisionado de la FDA,
y dijo a la agencia que se concentrara en "darse prisa y salvar
vidas".

La acusacion no cayo bien entre los expertos y funcionarios. En
Twitter, la senadora Patty Murray califico al tuit del presidente
como "peligroso™ y dijo que el pablico "no debe tener ninguna
duda de que la FDA basa sus decisiones en la ciencia, no en las
teorias conspiratorias del presidente”. La senadora escribi6 que
Trump en vez de escuchar a los expertos los esta "atacando".

Robert Califf, ex comisionado de la agencia tuite6 que las
decisiones de la FDA las toman "funcionarios publicos que estan
dedicados de tiempo completo a la agencia”. El personal de la
FDA "trabaja para la salud publica", y agrego es "ingenuo creer
que la politica no es parte de esta realidad, tanto demdcratas
como republicanos". Explicé que el comisionado es responsable
de mantener la independencia de la agencia.

Scott Gottlieb, otro excomisionado, apoyé la independencia de la
autoridad de la agencia, y en el programa de TV Face the Nation
rechazd la idea de que los expertos de la FDA "ralentizaran o
aceleraran cualquier cosa" en respuesta a intereses politicos.

BIO, un grupo comercial formado por muchas empresas que
investigan vacunas y medicamentos para COVID-19, dijo en un
comunicado al Washington Post y al blog Stat que "confia en que
todos estén trabajando lo més rapidamente posible para
garantizar que cualquier vacuna o nueva terapia sea segura 'y
eficaz, y los pacientes las puedan usar".

Segun Axios, el tuit del presidente se produjo después de que el
asesor comercial de la Casa Blanca, Peter Navarro emitiera una
acusacion similar. Se dice que la semana pasada, durante una
reunion con funcionarios de la FDA, Navarro les acuso de
haberse convertido un "estado profundo" y dijo que "necesitan
adecuarse a los plazos que Trump ha establecido [en inglés
“Trump Time". Axios afiadi6é que Navarro lleva semanas
sintiéndose frustrado con la agencia, y dice que su supuesta
lentitud en responder a la pandemia es responsable de muchas
muertes.

El tono de las acusaciones de Trump cambio rapidamente con el
anuncio de una decisién de la FDA. El domingo (25 de octubre),
Trump elogié que la agencia hubiera autorizado por uso de
emergencia el plasma de convalecientes de COVID vy lo calificd
de "avance historico", incluso cuando los expertos discreparon
porque los datos eran limitados y Hahn hizo una caracterizacion
errdnea de la evidencia al afirmar que aunque el nimero no era


https://www.fiercepharma.com/pharma/fiercepharmapolitics-deep-state-running-fda-trump-tweet-sparks-pushback-amid-covid-fight
https://www.fiercepharma.com/pharma/fiercepharmapolitics-deep-state-running-fda-trump-tweet-sparks-pushback-amid-covid-fight
https://www.fiercepharma.com/pharma/fiercepharmapolitics-deep-state-running-fda-trump-tweet-sparks-pushback-amid-covid-fight

exacto, el plasma de convalecientes se asocié con “una mejora de
un 35% en la supervivencia”. Sus criticos dijeron que estos datos
provienen de un ensayo de un solo brazo que no estaba
controlado con placebo.

La FDA ha publicado sus pautas sobre las vacunas en su
pagina web, después de que la administracion Trump
detuviera su publicacién. (The agency uploaded its vaccine
guidelines onto its website after the Trump administration
reportedly halted its publication).

Alexandra Kelley |

The Hill, 6, 2020
https://thehill.com/changing-america/well-being/prevention-
cures/519839-fda-publishes-covid-19-vaccine-guidelines
Traducido por Salud y Farmacos
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La FDA ha emitido nuevos estandares de seguridad para los
fabricantes de vacunas que desarrollen tratamientos COVID 19.

La Prensa Asociada (Associated Press o AP) informa que estas
pautas se publicaron después de que la Casa Blanca bloqueara su
publicacién formal, otro signo de tension entre la administracion
Trump y los funcionarios de salud publica.

En los documentos publicados en el sitio web de la FDA, la
agencia dice que los fabricantes de vacunas deben monitorear a
los participantes en el ensayo durante al menos dos meses para
controlar cualquier problema de seguridad o efectos secundarios
causados por un candidato a vacuna antes de solicitar
autorizaciones de uso por emergencia antes del 3 de noviembre.

Un alto funcionario de la administracion Trump dijo a los
reporteros de AP que la Casa Blanca habia detenido la
publicacién del plan por la falta de “razones clinicas o médicas"
para establecer el plazo de seguridad de dos meses.

La FDA incluyé la guia entre los documentos que se publicaron
antes de la reunion del 22 de octubre con su Comité Asesor de
Vacunas y Productos Biologicos Relacionados, que era
especificamente para hablar del desarrollo y la autorizacién de un
tratamiento COVID-19
(https://www.fda.gov/media/142723/download).
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Los dos meses de observacidn es uno de los requisitos, también
se exigen indicadores de control de calidad y datos clinicos que
respalden la eficacia y seguridad de una vacuna contra el
coronavirus.

Segun las regulaciones de la FDA, los ensayos de vacunas de
fase tres incluiran una evaluacion de los efectos adversos, y los
datos que se presenten deben incluir “una duraciéon media de
seguimiento de al menos dos meses después de completar el
régimen de vacunacién, para que aporten informacién adecuada
para evaluar su perfil beneficio-riesgo".

Algunos de los resultados que hay que monitorear incluyen casos
severos entre los participantes en el estudio, reacciones adversas
y respuestas inmunes a la vacuna que sean protectoras.

Segun los documentos que repartio la FDA, para que cualquier
candidato a vacuna califique para recibir una autorizacion para
usarse cuando hay una emergencia y esté listo para
comercializarla, la FDA requiere "informacion de fabricacion
adecuada para garantizar su calidad y consistencia, y que la FDA
determine que los beneficios de la vacuna superan sus riesgos,
segun los datos de al menos un ensayo clinico de fase 3 bien
disefiado, que demuestre la seguridad y eficacia de la vacuna de
una manera clara y convincente”.

Si la vacuna no tiene datos de seguimiento que abarquen al
menos dos meses, no es elegible para recibir la autorizacién para
usarse cuando hay una emergencia.

Un portavoz de la FDA dijo a la AP que las pautas de la vacuna
aun estan pendientes de revision, pero sefial que "la FDA ya se
ha comunicado individualmente con los fabricantes para hablar
de sus expectativas".

El cronograma para tener una vacuna segura y eficaz ha sido
muy controvertido. Los ejecutivos farmacéuticos y los
funcionarios de salud publica estuvieron de acuerdo que no
habria na vacuna para distribuir publica y masivamente hasta
alrededor de la primavera de 2021. Las primeras dosis
disponibles de una vacuna seran para los trabajadores de salud y
servicios sociales, y para los socorristas.

Alternativamente, el presidente Trump ha declarado
repetidamente que se podria autorizar una vacuna antes de las
elecciones, el 3 de noviembre.
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#2L os gobiernos adoptan nuevas medidas para aumentar la transparencia de los precios en el sector farmacéutico
(Governments adopt new measures to increase transparency on prices in the pharmaceutical sector)
Alas M, Ido V
South News, no 328
South Centre, 10 de Agosto de 2020
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El gobierno italiano ha publicado un decreto que exigira a las
empresas farmacéuticas que divulguen informacion sobre las
subvenciones publicas que puedan haber recibido para el
desarrollo de farmacos [1]. Este puede ser el primer pais en
aprobar un decreto formal inspirado en la resolucion de la
Asamblea Mundial de la Salud (AMS) titulada “Mejorar la
transparencia de los mercados de medicamentos, vacunas y otros
productos de salud” [2] adoptada en mayo de 2019 (en adelante
'la resolucién’).

La resolucién adoptada por todos los Estados Miembros de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) insta a los Estados
Miembros a “tomar las medidas apropiadas para publicar
informacion sobre los precios netos de los productos para la
salud” y a “[trabajar] en colaboracion para mejorar la
presentacion de los informes de los proveedores sobre los
productos para la salud que estan registrados, por ejemplo los
informes sobre ingresos por ventas, precios, unidades vendidas,
costos de comercializacion y subsidios e incentivos ” [3]. La
resolucion también solicita que el Director General de la OMS
“siga apoyando a los Estados Miembros, cuando lo soliciten, en
la recopilacion y andlisis de los datos econémicos a lo largo de la
cadena de valor de los productos para la salud, y la informacion
para el desarrollo de politicas pertinentes”.

Segun ha informado Health Policy Watch, Luca Li Bassi, ex
Director General de la Agencia Italiana de Medicamentos
(AIFA), explico que “el decreto fortalecerd la posicion
negociadora de AIFA con las compafiias farmacéuticas que
quieren recibir una compensacion por sus innovaciones.
Proporcionaréa a las autoridades de salud publica no solo datos
sobre las contribuciones publicas que se puedan haber hecho a la
| + D de un medicamento nuevo, sino también sobre los ingresos
por ventas, los costos de comercializacion y el estado de las
patentes relevantes. Las nuevas regulaciones también exigen que
las compafiias farmacéuticas envien informacion a AIFA sobre
los precios en otros paises. Esto permitiria que las autoridades
gubernamentales italianas puedan comparar los reembolsos y,
por lo tanto, los precios de los mismos productos sanitarios en
otros paises"” [5]. En este sentido, el decreto va un paso mas alla
de los compromisos de la Resolucién de la AMS, que se centrd
en los precios netos de los medicamentos, aunque hace referencia
a otras dimensiones de transparencia “a lo largo de la cadena de
valor de los productos para la salud”.

En este contexto, varios paises ya han promulgado o intentado

promulgar requisitos administrativos y politicas especificas para
aumentar la transparencia en el sector farmacéutico. Por ejemplo,
Tailandia, un firme partidario de la resolucion de la AMS, ha
exigido que “353 hospitales privados [...] muestren los precios
de 3.000 medicamentos, asi como las tarifas de los suministros y
servicios médicos, para que los consumidores puedan tomar
decisiones mejor informadas antes de recibir tratamientos”,
segun informo el Bangkok Post en mayo de 2019 [6].

En la sesion de octubre de 2019 del Consejo del Acuerdo sobre
los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (ADPIC) de la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC), la delegacién de Sudéfrica inicié
un debate sobre los costos de la investigacion y el desarrollo (I +
D) y la fijacion de los precios de los medicamentos, llamando la
atencion sobre el hecho de que "los verdaderos costos de | + D
para productos farmacéuticos a menudo son desconocidos y muy
variables, mientras que la contribucién de los sectores publico y
sin fines de lucro a la I + D de medicamentos no siempre se
contabiliza” (IP/ C/ M/ 93/ Add.1). En Brasil, a raiz de la
pandemia por COVID-19, el Consejo Administrativo de Defensa
Econdmica (CADE), la autoridad de competencia del pais lanzé
el 18 de marzo de 2020 una investigacion exhaustiva sobre
posibles precios abusivos de todos los productos relacionados
con la pandemia, lo que requiere la entrega de informacion a la
autoridad para el control de la competencia [7].

El 3 de diciembre de 2019, la Asamblea Nacional francesa
adoptd una enmienda de transparencia relacionada con los
precios de los medicamentos y las inversiones publicas en | + D;
sin embargo, la medida fue derogada por el Consejo
Constitucional del pais el 20 de diciembre, sefial6 la organizacion
de la sociedad civil Observatorio de Transparencia de los
Medicamentos [8]. Incluso en Estados Unidos, un pais
histéricamente propenso a tener politicas laxas de precios en el
sector salud y con los precios promedio de atencion médica mas
altos del mundo, en junio de 2020, un tribunal federal decidio6
confirmar la politica federal que exige la divulgacién de los
precios de los servicios de salud que se negocian con los
hospitales y los seguros de salud, que generalmente se mantienen
en secreto [9]. El fallo sefiala que la transparencia ayuda a
abordar la gran variabilidad de precios entre proveedores, y es
una forma de proteger los intereses de los consumidores.

Las medidas de transparencia estan atrayendo cada vez mas
atencién por sus implicaciones para el acceso a los productos
médicos [10]. Muchos paises enfrentan problemas por el
aumento de los altos precios de los medicamentos y por la poca
informacién sobre cémo las compafiias farmacéuticas establecen
esos precios. A pesar de las diversas formas de regular los


https://us5.campaign-archive.com/?u=fa9cf38799136b5660f367ba6&id=4b438bf9bd

precios en todo el mundo, los paises generalmente tienen
dificultades para negociar las adquisiciones publicas o definir lo
que se consideran precios abusivos, porque no hay informacién
precisa (sobre precios netos y de venta, ni de costos de
investigacion y desarrollo [l + D], marketing y distribucion). En
particular, debido a que no hay transparencia sobre el costo de la
| + D, las autoridades sanitarias tienen poco espacio para las
negociaciones cuando se enfrentan a los argumentos o
estimaciones de la industria sobre los costos de | + D que podrian
ser sustancialmente més altos a los efectivamente incurridos.
Ademas, en la mayoria de los casos, las empresas farmacéuticas
no necesitan proporcionar informacion sobre la financiacion
publica, que en la mayoria de las veces han recibido, que puede
haber contribuido al coste de | + D de un medicamento
determinado. Por ejemplo, la Autoridad de Investigacion y
Desarrollo Biomédico Avanzado de EE UU (BARDA) ya ha
apoyado, con casi US$1.000 millones a la empresa privada
Moderna, que esta desarrollando una candidata a vacuna contra
el Covid-19, actualmente en ensayos clinicos de fase 3 [11].

Por tanto, una mayor transparencia sobre los costes de | + D y los
precios de los productos farmacéuticos, negociada con otros
gobiernos o agentes, podria ayudar a los gobiernos a obtener
mejores precios [12]. Para los paises en desarrollo que negocian
contratos de adquisicién con grandes empresas farmacéuticas
transnacionales, ya sea solos 0 con otros paises, el secreto de los
costos de | + D, precios y otras condiciones contractuales de
suministro generan una fuerte asimetria de informacion que
limita su capacidad para obtener productos farmacéuticos para su
poblacion a precios asequibles.

A medida que los paises estudian diferentes procesos para ayudar
a aumentar el acceso a los productos farmacéuticos, las
iniciativas italianas y otras mencionadas anteriormente son pasos
positivos, que podrian emularse en otros paises a la luz de la
resolucion de la AMS, y en el camino hacia una mayor
transparencia en el sector farmacéutico, contribuyendo asi a
alcanzar sus objetivos de salud publica.
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Resumen

Antecedentes. El uso de medicamentos de mala calidad (QUM)
acarrea consecuencias adversas. La implementacion de las
politicas de medicamentos esenciales (ME) por parte de los
gobiernos a menudo es subdptima y hay informacién limitada
sobre las politicas que son mas efectivas.

Métodos. Analizamos la informacién sobre la implementacion
de politicas a partir de las encuestas de la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS) de 2007 y 2011, y los datos de QUM de las
encuestas realizadas durante el periodo 2006-2012 en los paises
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en desarrollo y en transicién. Comparamos las puntuaciones
QUM de los diferentes paises segun si habian implementado o no
politicas especificas, y realizamos una regresion con las
puntuaciones compuestas de QUM sobre el nimero de politicas
implementadas. Comparamos la clasificacion de las politicas en
este y en dos estudios anteriores, uno que utilizé las mismas
bases de datos de la OMS (2003-2007) y el otro utilizé los datos
obtenidos durante las visitas a paises en el sudeste asiatico (2010-
2015). Hicimos una correlacion de las clasificaciones QUM con
un conjunto comun de 17 politicas, e identificamos aquellas que
constantemente obtuvieron una clasificacion alta.

Resultados. Cincuenta y tres paises tenian datos tanto de QUM
como de implementacién de politicas. Cuarenta politicas se
asociaron con tamafios de efecto que oscilaron entre + 13% y -


https://www.gazzettaufficiale.it/eli/gu/2020/07/24/185/sg/pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA72/A72_ACONF2Rev1-en.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA72/A72_ACONF2Rev1-en.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/329172/A72_ACONF2Rev1-en.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/329172/A72_ACONF2Rev1-en.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/329172/A72_ACONF2Rev1-en.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/329172/A72_ACONF2Rev1-en.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://healthpolicy-watch.news/76047-2/
https://healthpolicy-watch.news/76047-2/
https://www.bangkokpost.com/thailand/general/1686368/drug-price-disclosure-takes-effect
https://www.bangkokpost.com/thailand/general/1686368/drug-price-disclosure-takes-effect
http://www.cade.gov.br/coronavirus
https://www.cairn.info/revue-vacarme-2019-4-page-132.htm#pa8
https://www.nytimes.com/2020/06/23/upshot/hospitals-lost-price-transparency-lawsuit.html
https://www.nytimes.com/2020/06/23/upshot/hospitals-lost-price-transparency-lawsuit.html
https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s41669-017-0028-1.pdf
https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s41669-017-0028-1.pdf
https://investors.modernatx.com/news-releases/news-release-details/moderna-announces-expansion-barda-agreement-support-larger-phase
https://investors.modernatx.com/news-releases/news-release-details/moderna-announces-expansion-barda-agreement-support-larger-phase
https://investors.modernatx.com/news-releases/news-release-details/moderna-announces-expansion-barda-agreement-support-larger-phase
https://dx.doi.org/10.1590/1981-7746-sol00226
https://dx.doi.org/10.1590/1981-7746-sol00226
https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1981-77462019000300200&lng=en&nrm=iso&tlng=en
https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1981-77462019000300200&lng=en&nrm=iso&tlng=en
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0228201

5%. Hubo una correlacién positiva entre el indicador QUM
compuesto y el nimero de politicas que dijeron haber
implementado: (r) = 0,437 (IC del 95%: 0,188 a 0,632). La
comparacion de la clasificacion actual de politicas con las
clasificaciones anteriores mostré una correlacion positiva con el
estudio de la OMS 2003-7: coeficiente de correlacion de rango
de Spearman 0,498 (IC del 95%: 0,022 a 0,789). En los tres
estudios, cinco politicas de medicamentos se ubicaron entre las
cinco primeras posiciones en 11 ocasiones de un total de 15: que
los medicamentos sean gratis en el punto de atencidn; que el
gobierno tenga una oficina QUM; que los prescriptores hayan
recibido formacion universitaria sobre las pautas de tratamiento
estandar, que los antibi6ticos no estén disponibles sin receta y
que haya sustitucion genérica en el sector publico.

Interpretacion. Ciertas politicas de ME se asocian a una mejor
QUM vy el impacto aumenta con su implementacion
concomitante. El andlisis de tres conjuntos de datos proporciona
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una lista breve de politicas que constituyen la inversion minima
que podrian hacer los paises que intentan mejorar la calidad de
vida y reducir el uso indebido de medicamentos antimicrobianos.

En conclusidn, los analisis repetidos de conjuntos de datos
independientes han demostrado la replicabilidad de dos hallazgos
principales. El primero es que cinco politicas de medicamentos
esenciales aparentemente sdlidas parecen representar las mejores
opciones para los paises que intentan mejorar el uso de
medicamentos, y la segunda es que la implementacién de
multiples politicas aumenta sus efectos. En 2016, la Comision
Lancet de Medicamentos Esenciales identifico cinco areas
cruciales para las politicas de medicamentos esenciales. Tres de
ellas estan fuertemente respaldados por los hallazgos de este
estudio: pagar por una canasta de medicamentos esenciales,
hacer que los medicamentos esenciales sean asequibles y
promover el uso de calidad de los medicamentos.

#Caridad corporativa - La Fundacién Gates ¢est4 abordando o reforzando los problemas sistémicos que plantea COVID-19?
(Corporate Charity — Is The Gates Foundation addressing or reinforcing systemic problems raised by COVID-197?)
Malpani R, Baker B, Kamal-Yanni M
Health Policy Watch, 31 de octubre de 2020
https://healthpolicy-watch.news/gates-foundation-address-systemic-covid-19/

Traducido por Salud y Farmacos

Etiquetas: Fundacion Gates, Gates, COVID, propiedad intelectual,
acceso a medicamentos, precios asequibles, gobernanza, COVAX, Gavi,
Sida, VIH, licencias voluntarias, licencias obligatorias, OMS,
secretismo, transparencia, politicas publicas, banco de patentes, MPP,
vacunas, sociedad civil

En el afio 2000, durante la pandemia del VIH / SIDA surgieron
dos acercamientos, que compiten entre ellos, para promover el
acceso a los medicamentos. Hoy, en el apogeo de la pandemia
COVID-19, estas mismas estrategias vuelven a estar a punto de
chocar.

Por un lado, esté la respuesta 'internacional' a COVID, que
aparentemente lidera la OMS, pero que de hecho maneja la
Fundacién Gates, que ahora es la institucion de salud global mas
grande y poderosa del mundo y tiene el respaldo de la industria
farmaceéutica y de los paises de altos ingresos.

Por otro lado, esta el movimiento de acceso a los medicamentos,
liderado por la sociedad civil junto con los paises de ingresos
bajos y medios (PIBM) como India y Sudéfrica, con el respaldo
de cientos de organizaciones de base, grupos de la sociedad civil
y organizaciones no gubernamentales que estan desafiando los
monopolios de medicamentos y promoviendo la competencia de
genéricos para ampliar con éxito la oferta y reducir los precios de
los medicamentos, pruebas diagndsticas, equipos COVID-19 y
futuras vacunas.

Estos grupos argumentan que para enfrentar la pandemia de
COVID-19 hay que usar ampliamente las mismas estrategias que
revolucionaron el acceso a los medicamentos antirretrovirales
(ARV) durante la crisis del SIDA. ;Podemos aprender de los
éxitos y errores cometidos la Ultima vez?

La Fundacién Gates se ha metido en la pandemia COVID-19
Dos décadas después de su creacion, la fundacion que cuenta con
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una dotacién total de US$50.000 millones
(

actividad a la pandemia (

), ha redirigido toda su

).

Gates ha gastado o se ha comprometido a gastar cientos de
millones de dolares en el desarrollo y la adquisicién de
tecnologias médicas COVID-19

(

), se ha asociado con
agencias de salud globales y con las corporaciones farmacéuticas
para acelerar el desarrollo y despliegue de tecnologias. Los
lideres de la Fundacién también han utilizado su "voz moral"
para responder al predecible nacionalismo de la tecnologia de la
salud que se ha ido arraigando

(
).

Suena impresionante ¢no?

Pero si se hace un analisis mas detallado, emerge un conjunto de
soluciones poco ambiciosas, ineficientes e inadecuadas que se
basan exclusivamente en lo que la caridad o el mercado
permiten. Esto se traduce en priorizar los monopolios
farmaceéuticos sobre la tecnologia y la propiedad intelectual (PI),
y estrategias secretas, tecnocraticas y de arriba hacia abajo que
en su mayoria excluyen a los paises de ingresos bajos y medios
(PIBM) de la toma de decisiones, ademds de evitar el escrutinio
publico.

Ademas, el papel de la Fundacion y su desmesurada voz
amenazan con socavar el papel y la participacion de los grupos
de la sociedad civil en la toma de decisiones, que fueron eficaces
en el apogeo de la epidemia del VIH / SIDA, y que se requieren
con urgencia nuevamente hoy.
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Como prueba de ello, basta con ver cdmo fluye el dinero.

La Fundacion Gates es el segundo financiador que mas
contribuye a la Organizaciéon Mundial de la Salud

(

), la
agencia de salud global de los estados miembros de la ONU, que
establece estandares y emite recomendaciones publicas y tiene un
presupuesto anual que es solo una fraccion de lo que tiene Gates.
La Fundacién Gates también es uno de los principales
financiadores y miembro de la junta directiva de la mayoria de
las otras agencias de salud globales que son lideres en el mundo

( ), y de las
asociaciones publico-privadas (como Gavi The Vaccine Alliance
, The

Global Fund to fight HIV / AIDS Tuberculosis y Malaria
y Unitaid

). Esto otorga a la

Fundacion Gates poder para tomar decisiones
( )
sobre los temas mas destacados relacionados con la
investigacion, el desarrollo y la prestacién de servicios de salud
en los paises en desarrollo
(

).

Ademaés, la Fundacion Gates ha invertido mucho en el desarrollo
y la financiacién de nuevas tecnologias, incluyendo inversiones
directas en muchas empresas farmacéuticas

(

). Esto incluye
alal + D de tecnologias para abordar enfermedades infecciosas
y desatendidas, y apoyo financiero e institucional para ampliar la
cobertura con inmunizaciones.

Las soluciones COVID-19 propuestas por la Fundacion Gates
estan ancladas en esta vision del mundo. Y en términos de
productos para la salud, atrapan a la mayoria de los paises en un
sistema que beneficia principalmente a las corporaciones
farmaceéuticas y a los gobiernos de los paises de altos ingresos,
que pueden apoyar a estas corporaciones con miles de millones
de dolares en subsidios iniciales y posteriormente pagando altos
precios por tratamientos y vacunas. Estas tendencias y practicas
probablemente perduraran incluso después de que retroceda la
pandemia.

¢ Cuédles son los problemas principales?

1. Falta de transparencia

La Fundacion Gates no desalienta ni trabaja por eliminar un
problema persistente en lo relacionado con los medicamentos: el
secreto. Durante las Ultimas dos décadas, ha habido esfuerzos
concertados por parte de gobiernos, agencias internacionales

(

), reguladores e inversores, para mejorar la
transparencia del sistema farmacéutico en aspectos relacionados
con las contribuciones publicas al financiamiento de la | + D,
prioridades de investigacion, el estado de las patentes, los datos
de ensayos clinicos, el precio y costo total de | + D
( ). También se han
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realizado esfuerzos para mejorar la transparencia de los términos
y condiciones de los acuerdos de licencia entre empresas
multinacionales y genéricas, principalmente a través de la
publicacién de los acuerdos de licencia por el Banco de Patentes
(Medicines Patent Pool

).

A pesar de ello a través de esta pandemia, y desde bastante antes,
la Fundacion Gates no ha sido transparente. No comparte los
términos y las condiciones de los acuerdos que firma con las
empresas (mucho menos presenta una informacion clara de lo
que financia) y no exige transparencia de los negocios que la
fundacion financia o para qué ha hecho las inversiones. Parece
que la Fundacidn considera que es suficiente ser transparente
ofreciendo informacion sobre las becas que concede y que
publica en su pagina electrénica

Esta insistencia en ser secreta anima las peores tendencias de la
industria farmacéutica a ocultar informacién, y dejar el poder de
tomar decisiones en las manos de dos actores: la Fundacién
Gates y una empresa farmacéutica.

El 28 de septiembre de 2020, la Fundacion Gates firmo6 un nuevo
acuerdo con dos fabricantes de pruebas de diagndstico para
suministrar solo el 20% de sus nuevas pruebas de diagndstico a
133 paises de ingresos bajos y medios

(

). Este
anuncio suscita muchas preguntas. ¢Por que solo el 20%? ;Qué
133 paises son elegibles? ¢ Quién selecciond los paises y como?
¢Participaron los gobiernos de los paises en la toma de decisiones
y en la planificacion de la entrega de las pruebas? ;Cudl es el
namero de pruebas en relacidn con el tamafio de la poblacion de
los paises? ¢ Las pruebas se distribuiran equitativamente? ;Existe
un acuerdo para ampliar la produccion a través de otras fuentes?
¢Quién asume la responsabilidad si las pruebas son defectuosas?
¢Quién conoce las respuestas?

La Fundacion Gates firmé un acuerdo secreto similar con Eli
Lilly para el suministro de su candidato a anticuerpo monoclonal
(para tratar el COVID 19) en nombre de los PIBM

(

). Hay que hacer muchas de las mismas preguntas. Hay
reserva de capacidad, pero ¢cémo acordaron las partes el nimero
de dosis? ¢ Cudl es el precio esperado y esta basado en un analisis
del costo de los bienes (y ese andlisis se hara publico)? ;Quién
decide los paises? Todos estos detalles estan rodeados de
misterio.

De hecho, la Fundacion esté entrando en muchas "asociaciones™
con la industria y el pablico solo se entera por los titulares sobre
sus "compromisos” con la innovacién y el acceso

(
).

2. Defensor dogmatico de los derechos de propiedad
intelectual y los monopolios

Quienes poseen la propiedad intelectual (P1), tienen el poder.
Hay tres titulares principales de P1 sobre tecnologias para luchar
contra COVID-19: las instituciones y agencias gubernamentales
de investigacién que estan pagando o desarrollando tecnologias
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COVID-19, las empresas que estan desarrollando estas
tecnologias (es cierto que a menudo con PI que fueron
acumulando antes de la pandemia) y el Fundacién Gates. La
Fundacion Gates ha invertido en muchas de estas tecnologias,
antes y durante la pandemia, y al hacerlo, puede negociar ciertos
derechos sobre las mismas

(
). Eso le da cierta autoridad
sobre como se gestiona la tecnologia.

¢Por qué importa la propiedad intelectual?

En 2000, cuando la epidemia del VIH / SIDA se aceler6 en
Africa y partes de Asia y América Latina, las corporaciones
farmacéuticas, armadas con monopolios de propiedad intelectual
y con el respaldo de Estados Unidos y la Unién Europea,
cobraron precios escandalosos por los medicamentos contra el
VIH, incluso en los paises pobres

). Ademas, entablaron demandas para disuadir a los
paises en desarrollo de utilizar medidas legales para promover la
competencia y reducir los precios de los medicamentos

( ).

Los altos precios de los medicamentos contra el VIH solo se
redujeron gracias a las medidas adoptadas para superar las
estrictas normas de propiedad intelectual que prohiben la
competencia de genéricos. La competencia de los genéricos logré
que los precios de los medicamentos contra el VIH sean ahora
mas de un 99% mas bajos que hace dos décadas (

). La competencia
genérica, o en el caso de las vacunas, la entrada de multiples
competidores en el mercado han sido en gran parte responsables
de la disponibilidad de medicamentos y vacunas asequibles en
todo el mundo (

)l
incluyendo EE UU (

) y Europa. Las flexibilidades de las normas de propiedad
intelectual (

) también han sido fundamentales
para permitir que terceros desarrollen formulaciones adecuadas
de nuevos medicamentos y vacunas, ya sea para hifios o para
aquellos en entornos de escasos recursos.

Durante la pandemia de COVID-19, un paso critico para ampliar
el suministro de las nuevas pruebas diagnosticas, medicamentos
y vacunas que necesitan todos los paises para abordar el COVID-
19 es la utilizacion de las flexibilidades de la normativa sobre la
PI. Ninguna empresa puede suministrar una prueba diagnostica,
un medicamento o una vacuna a todo el mundo y, por lo tanto,
maximizar la produccion es fundamental para controlar el
COVID-19. Superar las barreras de la propiedad intelectual no
solo permitiria ampliar la oferta para acelerar su distribucion
equitativa, sino que introduciria la competencia que podria
reducir los precios. Un mecanismo para superar las barreras de la
propiedad intelectual es el Banco de Acceso a la Tecnologia
COVID-19 (C-TAP)

(
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), una iniciativa dirigida por los gobiernos
y la OMS para facilitar el intercambio de datos, conocimientos
técnicos, material bioldgico y la propiedad intelectual con el fin
de facilitar la produccién a bajo costo y el mayor suministro de
medicamentos, vacunas y pruebas diagndsticas.

Mas recientemente, India y Sudafrica presentaron una propuesta
al Consejo de los ADPIC de la Organizacion Mundial del
Comercio (OMC) para suspender la aplicacion de los derechos
de propiedad intelectual relacionados con COVID-19 hasta que
se haya logrado que los sistemas de salud respondan eficazmente
a la pandemia

(

). Desafortunadamente, durante las
discusiones que se llevaron a cabo a mediados de octubre en la
OMC, sus miembros no lograron llegar a consenso y se
presentara de nuevo para seguir debatiéndola y tomar una
decision a finales de afio

(
).

Sin embargo, la Fundacién Gates no ha apoyado publicamente el
C-TAP vy, en cambio, lo esta socavando al afirmar en discusiones
con organizaciones de la sociedad civil (y aparentemente en
conversaciones con las otras agencias de salud globales) que la
PI no es una barrera y, al mismo tiempo, que superar la Pl no es
suficiente para que haya una oferta mas amplia y competitiva.

También argumenta que la transferencia de tecnologia es
demasiado dificil de hacer a gran escala y, en cambio, deberia
hacerse con un pequefio grupo de socios de las grandes
farmacéuticas o contratando fabricantes previamente aceptados.
Al hacerlo, la Fundacién Gates ignora que C-TAP también pide
compartir conocimientos y acceso a lineas celulares, y medidas
de transferencia de tecnologia que son esenciales para la entrada
de proveedores genéricos, problemas que las empresas que
trabajan con la Coalicion para las Innovaciones en la Preparacion
ante Epidemias (CEPI) han abordado de manera limitada. Gates
tampoco ha apoyado la propuesta sobre la exencién de patentes
que India / Sudafrica presentaron a la OMC (

), a pesar de que varios otros actores
globales la han apoyado (

).

Esta defensa del estatus quo en lo que se refiere a la propiedad
intelectual, incluyendo los derechos sobre invenciones y datos,
asi como el control de propiedad sobre los conocimientos
técnicos y las lineas celulares, logra que el poder sobre las
tecnologias de salud COVID-19 recaiga casi por completo en un
pufiado de grandes corporaciones, subsidiadas por la financiacién
pUblica y filantropica que desarrollan estas tecnologias. También
ha permitido a la propia Fundacion Gates actuar como un
intermediario de peso para facilitar acuerdos secretos entre
compafiias farmacéuticas y productores de vacunas en paises en
desarrollo (

). Estos acuerdos, negociados fuera del alcance de
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los gobiernos y el pablico en general, hacen que la Fundacion
Gates y las empresas farmacéuticas decidan quién obtiene
derechos limitados para fabricar vacunas y quién, en dltima
instancia, tiene acceso a medicamentos, pruebas diagndsticas o
vacunas.

El ejemplo méas concreto de las consecuencias del acercamiento
de la Fundacion Gates a la PI ha sido la decision de la
Universidad de Oxford de firmar un acuerdo exclusivo con
AstraZeneca para completar el desarrollo de una candidata lider a
vacuna contra el COVID-19.

En abril de 2020, cuando la Universidad estaba desarrollando la
vacuna, la institucién publicé pautas

(

) para las
organizaciones que quisieran obtener una licencia o acceder a la
propiedad intelectual de la Universidad de Oxford relacionada
con la pandemia de COVID-19. Cuando la Universidad anunci6
inicialmente que estaba avanzando con una candidata a vacuna,
se habia comprometido (

)a
trabajar de forma no exclusiva con multiples socios y sin regalias
para respaldar una vacuna que seria “gratuita, a costo, o a costo-
mas un margen limitado segun corresponda” durante la duracién
de la pandemia. Luego, solo unas semanas después, se firmé un
acuerdo en exclusiva entre AstraZeneca y la Universidad de
Oxford (

); esto era
incompatible con el compromiso de la universidad de ofrecer una
licencia abierta, que podria haber permitido que otras empresas
fabricaran la vacuna y ampliar el suministro. Este resultado se
debe, en gran parte, a que Bill Gates habia presionado a la
Universidad de Oxford para que firmara un acuerdo exclusivo

(

), limitando
asi la produccion mundial de la vacuna para que pudiera llegar a
Mas personas.

¢El resultado? El acuerdo ha otorgado a AstraZeneca un poder
excesivo para fijar el precio de la vacuna en todo el mundo,
incluyendo el poder unilateral para declarar el 'fin de la
pandemia’ en julio de 2021

(

), liberando asi a la corporacion para en ese
momento empezar a cobrar precios inasequibles aunque no se
haya controlado el virus.

3. Un matrimonio con las grandes corporaciones
farmacéuticas

Sin transparencia y sin acceso abierto a la propiedad intelectual,
la Gnica forma de avanzar es dejar las decisiones en manos de las
corporaciones farmacéuticas y de la Fundacion Gates.

Asi, en la Asamblea General de la ONU del 30 de septiembre de
2020, la Fundacién y dieciséis empresas farmacéuticas
anunciaron nuevos "compromisos"

(

) para
ampliar el acceso global a las pruebas diagnésticas, vacunas y
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medicamentos COVID-19. La declaracidn, que las corporaciones
farmacéuticas como Johnson & Johnson han descrito como un
hito (

es todo lo contrario.

Considere el mensaje que nos envia. Los gobiernos ya no son los
responsables de orientar la forma de actuar de las corporaciones
farmacéuticas, sino que ahora lo decide una Unica filantropia que
solo rinde cuentas a si misma. La ironia de la Declaracion es que,
si bien las corporaciones y la Fundacion Gates piden que haya
una representacion diversificada de los gobiernos de PIBM en la
toma de decisiones, la estrategia para el acceso global ha sido
disefiada por una sola fundacion y por las corporaciones
farmacéuticas sin tal representacion.

También intenta institucionalizar las practicas comerciales
inadecuadas de la industria farmacéutica, en particular el uso no
regulado de la discriminacion de precios (precios escalonados o
diferenciados). Es decir, las corporaciones cobraran precios
diferentes dependiendo de indicadores de capacidad de pago
inexactos y a menudo completamente inapropiados
(especialmente en una pandemia), sin tener en cuenta la relacion
entre las ventas globales y los costos de desarrollo (ajustados por
el riesgo y los subsidios recibidos). La promesa de asegurar los
precios mas bajos para los paises de bajos ingresos significa que
muchos paises que tienen un nivel ligeramente mas alto de
Producto Interno Bruto per cépita (pero que luchan contra la
deuda

[

]y la devastacion de su
sistema de salud) se veran obligados a pagar un precio mas alto,
decidido unilateralmente por corporaciones armadas con
monopolios. Esto tendra un impacto significativo en la mayoria
de las personas pobres, porque viven en paises de ingresos
medios

(
).

La Fundacion omite exigir que las corporaciones farmacéuticas
se comprometan con principios importantes, en particular la
transparencia, segun una resolucion que los gobiernos aprobaron
por consenso en la Asamblea Mundial de la Salud de 2019

(

), asi como
forjar el compromiso de las corporaciones para compartir la
propiedad intelectual, la informacion y el conocimiento sobre las
formas de hacerlo (know how) que han promovido muchos,
incluyendo los 41 gobiernos que apoyan el C-TAP.

Finalmente, el plan de Gates no aborda la necesidad y los
beneficios de desarrollar capacidad de manufactura en otros
paises, de modo que el mundo esté mejor preparado para lo que
podria ser una lucha a largo plazo contra el COVID y futuras
epidemias y pandemias. Esto significa que los gobiernos
vulnerables, durante posteriores pandemias, pueden tener que
seguir confiando en la caridad para los suministros y precios,
tanto de la Fundacién Gates como de las corporaciones
farmacéuticas.


https://innovation.ox.ac.uk/technologies-available/technology-licensing/expedited-access-covid-19-related-ip/
https://innovation.ox.ac.uk/technologies-available/technology-licensing/expedited-access-covid-19-related-ip/
https://khn.org/news/rather-than-give-away-its-covid-vaccine-oxford-makes-a-deal-with-drugmaker/
https://khn.org/news/rather-than-give-away-its-covid-vaccine-oxford-makes-a-deal-with-drugmaker/
https://www.astrazeneca.com/media-centre/press-releases/2020/astrazeneca-and-oxford-university-announce-landmark-agreement-for-covid-19-vaccine.html
https://www.astrazeneca.com/media-centre/press-releases/2020/astrazeneca-and-oxford-university-announce-landmark-agreement-for-covid-19-vaccine.html
https://www.astrazeneca.com/media-centre/press-releases/2020/astrazeneca-and-oxford-university-announce-landmark-agreement-for-covid-19-vaccine.html
https://www.bloomberg.com/news/features/2020-07-15/oxford-s-covid-19-vaccine-is-the-coronavirus-front-runner
https://www.bloomberg.com/news/features/2020-07-15/oxford-s-covid-19-vaccine-is-the-coronavirus-front-runner
https://www.ft.com/content/c474f9e1-8807-4e57-9c79-6f4af145b686
https://www.ft.com/content/c474f9e1-8807-4e57-9c79-6f4af145b686
https://www.gatesfoundation.org/Media-Center/Press-Releases/2020/09/Commitments-to-Expanded-Global-Access-for-COVID-19-Diagnostics-Therapeutics-and-Vaccines
https://www.gatesfoundation.org/Media-Center/Press-Releases/2020/09/Commitments-to-Expanded-Global-Access-for-COVID-19-Diagnostics-Therapeutics-and-Vaccines
https://www.gatesfoundation.org/Media-Center/Press-Releases/2020/09/Commitments-to-Expanded-Global-Access-for-COVID-19-Diagnostics-Therapeutics-and-Vaccines
https://www.jnj.com/latest-news/johnson-johnson-signs-communique-on-expanded-global-access-for-covid-19-vaccines
https://www.jnj.com/latest-news/johnson-johnson-signs-communique-on-expanded-global-access-for-covid-19-vaccines
https://www.theguardian.com/business/2020/aug/03/global-debt-crisis-relief-coronavirus-pandemic
https://www.theguardian.com/business/2020/aug/03/global-debt-crisis-relief-coronavirus-pandemic
https://www.worldbank.org/en/country/mic/overview#:~:text=Middle%20income%20countries%20are%20home,major%20engines%20of%20global%20growth
https://www.worldbank.org/en/country/mic/overview#:~:text=Middle%20income%20countries%20are%20home,major%20engines%20of%20global%20growth
https://www.worldbank.org/en/country/mic/overview#:~:text=Middle%20income%20countries%20are%20home,major%20engines%20of%20global%20growth
https://www.who.int/news/item/28-05-2019-world-health-update-28-may-2019#:~:text=The%20resolution%20urges%20Member%20States,chain%20from%20laboratory%20to%20patient
https://www.who.int/news/item/28-05-2019-world-health-update-28-may-2019#:~:text=The%20resolution%20urges%20Member%20States,chain%20from%20laboratory%20to%20patient
https://www.who.int/news/item/28-05-2019-world-health-update-28-may-2019#:~:text=The%20resolution%20urges%20Member%20States,chain%20from%20laboratory%20to%20patient
https://www.who.int/news/item/28-05-2019-world-health-update-28-may-2019#:~:text=The%20resolution%20urges%20Member%20States,chain%20from%20laboratory%20to%20patient

En septiembre de 2020, Bill Gates sefial6 en una entrevista en

(

): “La
respuesta [de las corporaciones farmacéuticas] a la pandemia y
este gran trabajo que la gente de la industria farmacéutica esta
haciendo nos ha recordado muchas de sus capacidades y como
pueden ser Gtiles para el mundo, a diferencia de la imagen que se
tiene de la industria como egoista y poco colaboradora”.

Esta fe y creencia en las corporaciones farmacéuticas mas
grandes del mundo es dificil de entender. Incluso si todos
creemos que estas corporaciones tienen un papel fundamental
que desempefiar en el desarrollo de nuevas tecnologias, y en
garantizar el acceso a dichas tecnologias, no somos tan ingenuos
como para creer que por si mismas tomaran las medidas
necesarias para asegurarse de que estan respondiendo a las
necesidades del publico global. Pfizer, uno de los que firmaron la
declaracién de la Fundacién Gates, puede ganar hasta US$3.500
millones, solo en 2021 por la venta de su vacuna COVID-19

(

. De hecho, justo cuando la
Fundacion Gates anunciaba su nueva asociacion con
corporaciones farmacéuticas en Nueva York, el Comité de
Supervision de la Camara de Representantes de EE UU estaba
celebrando sus propias audiencias en Washington DC

(

), a solo 200 millas de
distancia, para dar a conocer una serie de practicas atroces por
parte de corporaciones farmacéuticas para cobrar en exceso a los
pacientes, extender y abusar de los derechos de propiedad
intelectual, pagar a los ejecutivos una compensacion excesiva y
evitar impuestos.

La forma en que la Fundacién Gates financia a la sociedad
civil durante la pandemia impide el debate real sobre
decisiones dificiles

Hoy en dia es normal escuchar cualquier debate sobre salud
global y oir a la Fundacion Gates en la voz de casi todos los
actores "independientes". Incluso si eventualmente la estrategia
de la Fundacion Gates podria preocupar, no hay un mecanismo
para lograr que la Fundacion rinda cuentas a las personas y
paises afectados por sus decisiones e influencia.

La Fundacioén Gates, hay que reconocerlo, es un importante
patrocinador de la sociedad civil y de los que hacen abogacia.
Pero esto también puede minimizar o evitar que las
organizaciones no gubernamentales critiquen publicamente a la
Fundacion por temor a perder fondos o socavar la posibilidad de
acceder a esos fondos en el futuro: algo fundamental en un
entorno en que ha disminuido la financiacion gubernamental a
las ONG que hacen abogacia. La Fundacién Gates también es
una de las principales financiadoras del periodismo (incluido el
periodismo para la salud y el desarrollo

), lo que plantea preocupaciones sobre la
independencia de los medios de comunicacién para investigar y
evaluar las actividades de la Fundacion.

La Fundacion esta financiando nuevas organizaciones y redes de
la sociedad civil que pueden simplemente reflejar sus propias
creencias o promover las opiniones de organizaciones no
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gubernamentales financiadas por la Fundacion Gates, y que no
desafian su visidn del mundo con respecto a las corporaciones
farmacéuticas. Al comienzo de la pandemia, por ejemplo, se cred
una nueva red llamada Pandemic Action Network

(

), financiada en parte por la
Fundacion Gates y las compafifas farmacéuticas como Johnson &
Johnson, para representar a la sociedad civil en el importante
asunto de preparar y responder a una pandemia. Durante el
anuncio de la Fundacidn Gates y dieciséis corporaciones
farmacéuticas en la Asamblea General de la ONU en septiembre,
el orador destacado de la sociedad civil fue el CEO de ONE
Campaign, cuya organizacién ha recibido al menos US$135
millones de la Fundacion Gates

(
).

La caja de resonancia de la Fundacion Gates preocupa porque la
salud internacional se ha transformado, hay menos activismo y
defensa de los derechos humanos y mas presentaciones con
diapositivas en power point en las salas de conferencias en
Ginebra y Seattle [sede la Fundacion Gates]. La respuesta a la
epidemia del VIH / SIDA siempre se ha centrado tanto en lo que
se puede hacer a través de la ciencia, la tecnologia y el dinero
como en lo que se puede lograr a través de las comunidades y los
grupos de la sociedad civil que presionan a sus gobiernos y
corporaciones para que rindan cuentas de su apatia o de sus
decisiones perjudiciales.

Los activistas no pueden sentarse en la mesa

Los activistas experimentados en el acceso a medicamentos de
las organizaciones de la sociedad civil y de las comunidades
afectadas han tenido dificultades para poder participar en el
Acelerador de herramientas de acceso a COVID-19 ACT-
Accelerator ( ), una
grupo compuesto por agencias de salud, asociaciones publico-
privadas y fundaciones que esta impulsado en gran parte por la
Fundacién Gates. La falta de participacién e inclusion de la
sociedad civil y la comunidad en la toma de decisiones ha sido
especialmente evidente en el "Pilar de las vacunas", que
gestionan principalmente Gavi y CEPI, dos asociaciones publico-
privadas que estan estrechamente vinculadas a la Fundacion
Gates. Solo después de meses de insistencia persistente, Gavi y
CEPI aceptaron a representantes de la sociedad civil, y querian
controlar la seleccion de representantes.

Incluso los representantes de la sociedad civil que estan
integrados en ACT-Accelerator estan teniendo dificultades para
involucrarse en los niveles mas altos de los pilares de pruebas
diagndsticas y terapias, donde se toman decisiones y a menudo
traen decisiones ya medio acordadas a las reuniones de trabajo.
Por lo general, los proyectos desarrollados en ACT-A son los que
han sido trabajados y promovidos por la Fundacion Gates sin la
participacion de la sociedad civil ni de los gobiernos de los
paises en desarrollo. La reserva de capacidad de anticuerpos
monoclonales descrita anteriormente es uno de esos proyectos de
Gates.
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¢Deberian los gobiernos ceder la gestion de una crisis a una
fundacion no elegida y que no rinde cuentas?

Incluso si hipotéticamente estuviéramos de acuerdo con algunos
de los pasos que esta tomando la Fundacion Gates, cuestionamos
el papel autoproclamado que la Fundacion Gates ha asumido
durante la respuesta a la pandemia. Muchas de las decisiones de
la Fundacion Gates y de las agencias de salud con las que trabaja
excluyen a los paises de ingresos bajos y medios, que en la
respuesta a la pandemia se estan quedando rezagados. Estos son
los gobiernos donde la poblacidn ha recibido el 4% de las
pruebas de diagnéstico que se ponen a disposicion de las
personas en los paises ricos

( ). Estos son los
gobiernos que no han recibido asignaciones del remdesivir de
Gilead (

), una advertencia de lo que sucedera cuando se aprueben
finalmente los medicamentos y las vacunas eficaces (datos de
ensayos clinicos recientes indican que el remdesivir puede no
aportar un beneficio terapéutico

). Estos son los
gobiernos que no han podido reservar vacunas, en cambio mas
del 50% de los suministros de vacunas COVID-19 han sido
acaparados por gobiernos de paises ricos con solo el 13% de la
poblacion mundial (

). ¢ No deberian los paises de ingresos
bajos y medios tener mas voz en la creacion de la estructura para
la respuesta global y en la elaboracion de las politicas necesarias
para abordar esta plaga viral?

El papel de la Fundacién Gates y la falta de liderazgo de los
gobiernos tendran repercusiones mas alla de la pandemia. Nos
preocupa que los gobiernos donantes, en su mayoria no afectados
por las préacticas de la Fundacién Gates, estén dispuestos a
permitir que la Fundacion Gates invierta su dinero en la salud
global y en otras prioridades de desarrollo, disminuyendo asi la
responsabilidad moral y financiera de los gobiernos donantes.
También puede ser que el tamafio de la Fundacion Gates, y todo
el conocimiento y experiencia que ha acumulado', asi como sus
inversiones en agencias de salud globales, la sociedad civil, los
medios de comunicacion y las empresas, logre que los gobiernos
no se sientan capaces de desafiar la influencia de la Fundacién
Gates.

Los paises en desarrollo ven a la Fundacién como parte integral
de la estructura de toma de decisiones en salud global por estas
mismas razones, 0 pueden no desear desafiar la influencia
predominante de la Fundacién Gates. El resultado es un circulo
vicioso de menor participacion e inversion del gobierno en la
salud mundial, lo que contribuye y lleva a que la Fundacién
intervenga e influya mas, generando menor influencia y
participacion del gobierno.

Conclusion: ¢podemos evitar los errores del pasado?

La pandemia de COVID-19 esta diezmando los sistemas de
salud, las economias y las comunidades de todo el mundo. Como
la epidemia del SIDA, la COVID-19 esta marcada por la
injusticia que rodea el acceso a los medicamentos. Los paises
ricos y las organizaciones filantropicas estan pagando por la
investigacion y el desarrollo, y estan utilizando sus inversiones
para pasar por delante de otros y acumular nuevas vacunas,
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medicamentos y pruebas diagnosticas

( ). A
cambio, estos mismos paises estan permitiendo que las empresas
farmacéuticas controlen la oferta y el precio de la tecnologia a
través de los monopolios que les otorga la propiedad intelectual

(

). Estas politicas estan socavando cualquier
posibilidad de ampliar la fabricacion y el suministro de
medicamentos, vacunas y pruebas diagnésticas de bajo costo que
podrian salvar vidas y formas de sustentarse.

Es un momento propicio para crear un movimiento global mas
amplio capaz de detener la pandemia

(

), que permita
compartir los medicamentos, las pruebas diagnésticas, las
vacunas y otras tecnologias médicas de manera justa en todo el
mundo. Es el momento de imaginar y construir un nuevo sistema
farmaceutico que se base menos en la propiedad intelectual, los
monopolios y el secreto, y mas en que el acercamientoalal + D
en medicina esté impulsada por la salud publica, la apertura, la
colaboracion y el intercambio.

En el 2000, en el pinaculo de la desesperacion, cuando los
medicamentos para tratar el VIH eran inasequibles y las
corporaciones farmacéuticas bloqueaban su acceso, surgié un
movimiento: compuesto por personas con VIH y SIDA,
funcionarios gubernamentales y politicos de paises en desarrollo,
personas que defendian el acceso al tratamiento, estudiantes,
organizaciones no gubernamentales, trabajadores de la salud,
abogados y académicos, para superar las limitaciones de un
sistema farmacéutico basado en IP que dejaria a millones de
personas sin medicamentos.

Gracias a los esfuerzos de este movimiento, la presion pablica
alentd a los paises en desarrollo a utilizar las medidas legales
para fomentar la competencia de genéricos para los
medicamentos antirretrovirales, y obligé a las empresas
farmacéuticas a dejar de interferir en los esfuerzos de los paises
en desarrollo para salvar vidas. En la actualidad, méas del 90% de
todos los medicamentos que se utilizan en los programas de
tratamiento del VIH

(

)
que tratan a aproximadamente 25 millones de personas
( ) son

medicamentos genéricos de bajo costo, incluyendo los
respaldados por el Fondo Mundial de Lucha contra el SIDA, la
Tuberculosis y la Malaria y el Plan de Emergencia del Presidente
para el Alivio del SIDA (PEPFAR). Sin la competencia de
genéricos, los medicamentos de bajo costo y una mayor
financiacion, la respuesta mundial al SIDA no habria sido
posible.

En este momento, la Fundacion Gates y sus fundadores son la
fuerza mas poderosa en la salud mundial. Como organizacion
filantrdpica, la Fundacion Gates puede creer que lo maximo que
podemos esperar de quienes tienen riqueza y poder es hacer
cosas que tengan sentido para ellos, y no lo que deben hacer para
promover la justicia en la salud global. Pero el tener tanta
influencia y autoridad significa que la Fundacion Gates no puede
mantener la informacidn en secreto, no puede preferir los
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monopolios a la competencia y no puede aplaudir a las
corporaciones farmacéuticas en lugar de responsabilizar a esas
corporaciones. Cuando la Fundacion Gates se comporta de esta
manera, permite que todas las demas partes, ya sean
corporaciones o gobiernos, recurran a sus peores impulsos y
précticas, y a la vez atrapa a todos en un sistema farmacéutico
que funciona mejor para las corporaciones farmacéuticas y los
paises mas poderosos del mundo.
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El mundo no puede confiar acriticamente en la voz y las ideas de
los multimillonarios, que hicieron su propia fortuna a través de
los derechos de propiedad intelectual, para sacarnos de esta
pandemia. Aprendimos de la epidemia del VIH / SIDA hace
veinte afios y hasta el dia de hoy, que solo si las personas de todo
el mundo exigen que sus gobiernos rindan cuentas, exigen
transparencia y se aseguran de que las corporaciones no puedan
anteponer las ganancias a las personas, tendremos éxito durante
estos tiempos extraordinarios.

América Latina

Brasil. El gobierno descarta romper patentes para garantizar
el acceso a la vacuna contra Covid-19 (Governo descarta
quebrar patentes para assegurar acesso a vacina contra Covid-
19)

Agéncia Camara de Noticias, 2 de septiembre de 2020

Traducido por Salud y Farmacos

Etiquetas: Brasil, COVID, patentes, propiedad intelectual, ruptura de
patente, vacuna, produccion local, Fiocruz, Oxford, Astra-Zeneca,
transferencia de tecnologia, COVX, OMS

La evaluacidn se present6 en un debate sobre cambios en la
legislacion brasilefia para, en caso de una emergencia sanitaria
nacional, facilitar la ruptura de patentes en el pais.

El director del Departamento de Derechos Humanos y
Ciudadania del Ministerio de Relaciones Exteriores, Jodo Lucas
Almeida, dijo el miércoles (2) en la Cdmara de Diputados que el
gobierno no considera la posibilidad de romper una patente para
garantizar el acceso de toda la poblacién a una vacuna contra
Covid-19.

“Creemos que, en este momento, las condiciones establecidas
nos permiten: cumplir con la expectativa [de precio] del
mercado, asegurar la transferencia de tecnologia y garantizar un
precio razonable por dosis”, sefialo Almeida, quien particip6 en
un debate virtual impulsado por la Secretaria de Relaciones
Internacionales de la Camara.

El evento es parte de una serie de reuniones que tienen como
punto central el Proyecto de Ley 1462/20, que prevé cambios en
la legislacion brasilefia para facilitar la ruptura de patentes en el
pais, en caso de una emergencia sanitaria nacional.

Segun Almeida, la principal apuesta del gobierno es la vacuna
que ha sido desarrollada por la Universidad de Oxford y por la
farmacéutica AstraZeneca, en alianza con la Fundacion Fiocruz.

“El convenio suscrito con Fiocruz prevé la importacién de
principios activos para la produccion de 30 millones de dosis en
Brasil, entre diciembre de 2020 y enero de 2021. Aln existe la
expectativa de producir los principios activos [de la vacuna] en el
pais en el préximo semestre, lo que aumentaria la oferta a 100
millones de dosis”, anadi6 Almeida.
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Costo

El secretario de Relaciones Internacionales de la Camara, el
diputado Alex Manente (Cidadania-SP) expres6 su preocupacion
por el costo de la vacuna, que, segin él, podria limitar el acceso
de toda la poblacion brasilefia a la misma. "Dependiendo del
precio, el SUS no podria vacunar a toda la poblacién”, dijo.

Almeida dijo que el Instituto Bio-Manguinhos, unidad
productora de inmunobiolégicos de la Fiocruz, estima que la
vacuna Oxford costara entre US$3 y US$4 por dosis, un precio
por debajo del propuesto por algunos laboratorios que, segun él,
proyectan precios superiores a US$20 por dosis.

El representante de Itamaraty también dijo que las negociaciones
con la universidad britanica y el consorcio Covax Facillity -
coalicién internacional para acelerar el desarrollo y produccion
de vacunas contra Covid-19 -, junto a las medidas internas del
gobierno y la posibilidad de transferencia tecnologia, permiten
predecir que la vacunacion cubrira hasta el 100% de la
poblacion.

“Atin no sabemos si seran necesarias dos dosis o solo una por
persona, esto dependera de los resultados de los ensayos clinicos
de fase 3. Pero, en un principio, lo que queremos es vacunar a los
grupos de riesgo. Para ello, las primeras 100 millones de dosis
seran suficientes”, dijo.

Programas de inmunizacion

En representacion de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), Socorro Gross destac la importancia de garantizar la
eficiencia y seguridad de la vacuna contra COVID-19 para que se
fortalezcan los programas de inmunizacion existentes en el pais.
También propuso identificar y ayudar primero a las personas mas
vulnerables a COVID-19. "Es necesario definir la mejor
estrategia para llevar la vacuna a las personas que mas necesitan
la inmunizacién”, dijo.

El lunes (31), el presidente Jair Bolsonaro dijo que el
descubrimiento de una vacuna eficaz contra el coronavirus no
significa necesariamente que todos en el pais deban vacunarse.
Al sefialar que, en relacion con la vacunacion, la libertad
individual debe prevalecer sobre el interés publico, el presidente
afirmo: "Nadie puede obligar a nadie a vacunarse".

El comunicado contradice la estrategia prevista en la Ley
Nacional de Cuarentena, firmada por el presidente al inicio de la
pandemia. El texto prevé, como medida de salud publica para
hacer frente al nuevo coronavirus, la vacunacion obligatoria de la
poblacion.
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Brasil. Un proyecto define las reglas para patentar los
productos contra el coronavirus. La propuesta establece
plazos fijos para el analisis en el INPI y permite el uso de
patentes extranjeras (Projeto define regras para patente de
produtos contra coronavirus. A proposta estabelece prazos fixos
para andlises no INPI e permite o aproveitamento de patentes
estrangeiras)

Agéncia Camara de Noticias, 25 de septiembre de 2020
Traducido por Salud y Farmacos

Etiquetas: patentes, COVID, INPI, Brasil, ley de patentes, pandemia,
Ley ley 3556/20, retrasos en revisar patentes, patentes extranjeras

El proyecto de ley 3556/20 regula el registro de las patentes de
innovaciones relacionadas con la lucha contra el nuevo
coronavirus, como los medicamentos y las vacunas. Entre otros
puntos, la propuesta fija plazos para el andlisis de las solicitudes
por el Instituto Nacional de Propiedad Industrial (INPI) y permite
el uso de patentes extranjeras.

El texto es del diputado Lucas Gonzéalez (Novo-MG) y modifica
la Ley de Patentes

( )y laley de
medidas para enfrentar la pandemia (13.979 / 20)
(

).

Gonzalez dice que el proyecto, que se esta analizando en la
Camara de Diputados, busca resolver un cuello de botella en el
proceso de reconocimiento de patentes en Brasil, que es el
retraso en el analisis de las solicitudes de patente que han hecho
las empresas o los investigadores. En China, segun el
parlamentario, el proceso no supera los 24 meses. "En el
territorio nacional, el periodo de espera es de casi 10 afios", dice
el diputado.

Para él, la pandemia de Covid-19 hace que esta situacion sea
insostenible. “Existe, por tanto, una necesidad urgente de adaptar
la legislacion para salvaguardar el derecho de los cientificos y
emprendedores que se han dedicado a buscar soluciones para el
coronavirus”, dice.

Nuevos plazos
Para ello, el proyecto otorga plazos fijos para el analisis por parte
del INPI. Las principales reglas son:

- El examen preliminar de la solicitud de patente se realizara
en un plazo de 20 dias, plazo que también se otorgara al
solicitante (que pide la patente) para realizar las eventuales
rectificaciones. La legislacién actual no incluye plazos;

- En caso de incumplimiento del plazo de 20 dias, el solicitante

tendra derecho a un descuento del 10% en el pago de la cuota

que
cobra el INPI, y el responsable de la demora sera responsable
de pagarla;

- El solicitante debe pedir el examen técnico de la solicitud de

patente en un plazo de 60 dias desde la entrega de la solicitud

al INPI.
El plazo actual es de hasta 36 meses;

- El periodo de confidencialidad de la solicitud de patente de
18 meses, que prevé la ley, se mantendra solo cuando el
solicitante otorge su consentimiento expreso;
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- La respuesta del solicitante a la opinién desfavorable del
INPI sobre la solicitud de patente debe analizarse en un plazo
de 90 dias.

Patente en el extranjero

El proyecto de Gonzalez también establece que se reconoceran
las patentes otorgadas por una organizacion internacional o un
pais que tenga un convenio con Brasil, sin necesidad de tramitar
la solicitud en el INPI.

Para ello, el solicitante debe revelar a la agencia que ha hecho la
solicitud en otro lugar y tiene interés en validar el registro en
Brasil.

El diputado afirma que el uso de una patente extranjera elude el
problema de falta de personal en el INPI. “El retraso en la
concesion de la patente también se debe al reducido niimero de
personas que hacen los analisis de las solicitudes de patentes.
Aumentar este contingente no es factible. Entonces, como
solucidn, nuestra propuesta es aprovechar las evaluaciones que se
hacen en el extranjero”, dice el parlamentario.

£ Medicamentos e investigacion traslacional: etapas, actores
y politicas de salud en el contexto brasilefio (Medicamentos e
pesquisa translacional: etapas, atores e politicas de saude no
contexto brasileiro)

Lupatini EO, Barreto JOM, Zimmermann IR, Silva EN.

Salde em Debate 2020; 43 (2): 181 - 199
https://doi.org/10.1590/0103-11042019s214
https://www.scielo.br/pdf/sdeb/v43nspe2/en_0103-1104-sdeb-
43-spe02-0181.pdf (en inglés)

Traducido por Salud y Farmacos

La investigacion traslacional ha surgido con el propésito de
reducir la brecha de tiempo entre la investigacion basica y su
aplicacion clinica. Cuando se trata de medicamentos, puede
tardar décadas, lo que ha exigido que se evallen esas barreras a
través de la investigacion traslacional.

Nuestro objetivo fue revisar la literatura para identificar los pasos
de la investigacidn traslacional, los aspectos normativos, las
politicas de salud publica y los agentes clave en el contexto
brasilefio.

Para identificar el contexto de la investigacion traslacional,
hicimos una busqueda sistematica en las bases de datos PubMed,
Embase y Lilacs, y seleccionamos 23 publicaciones. Se
consultaron sitios web oficiales para recopilar informacién sobre
politicas y actores.

La literatura inicialmente apunto a un solo paso (del mostrador
del laboratorio a la cama), y recientemente ha incorporado pasos
adicionales como la sintesis de la investigacion y la evaluacion
del impacto en la salud publica.

Varios actores estan involucrados transversalmente en la
investigacion traslacional, como universidades, instituciones de
investigacion y agencias de financiamiento.

Se observa que Brasil ha implementado politicas importantes en
las areas de servicios farmacéuticos, investigacion, ciencia,
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tecnologia e innovacion en salud, que potencialmente pueden
integrar recursos, actores y esfuerzos dirigidos a la aplicacién
practica de los resultados de la investigacion en la practica
clinica, mejorando la salud y las condiciones de vida de la
poblacién.

Colombia. Por una vacuna para COVID-19 efectiva, segura,
accesible y disponible para todos

Declaracién de personas y organizaciones académicas, gremiales
y sociales de Colombia, 7 de septiembre de 2020
https://drive.google.com/file/d/1Bk9aj6ZdZyCsGpljlL geuk I9E2

GSgwZL /view

Contexto

La humanidad se esta enfrentando a una grave amenaza a la
salud, situacion que requiere no solo de la respuesta de los
sistemas de salud y del personal sanitario, sino también de
intervenciones sociales, econémicas y politicas, principalmente
de los gobiernos. Por desgracia, no parece que este reto lo
estemos enfrentando como humanidad, y por el contrario, los
paises en desarrollo estamos presenciando como espectadores
una penosa competencia por la hegemonia tecnolégica y
financiera de los paises ricos y de las mas importantes
farmacéuticas.

Es cierto que se requieren tratamientos y vacunas efectivas
contra la COVID-19. Sin embargo, la gravedad de la pandemia y
la urgente necesidad de dichas intervenciones no pueden
justificar el abandono del método cientifico y la exclusion de las
fases de la investigacion que ayudan a salvaguardar la seguridad
y los derechos de los participantes, asi como la confianza en la
efectividad de los tratamientos evaluados.

Las facultades de medicina y de ciencias de la salud,
organizaciones académicas, gremiales y sociales abajo firmantes
Vvemos con preocupacion que se toman decisiones sanitarias con
ligereza, sin sopesar de manera ponderada los beneficios y los
riesgos que ellas conllevan. A nivel global, los paises han venido
enfrentando ademas de incertidumbre, exceso de informacion
que genera confusion. Esto llevé por ejemplo a recomendar
apresuradamente el uso de cloroquina e hidroxicloroquina,
cuando la evidencia sobre su efectividad y seguridad era débil y
cuestionable.

Ahora nos enfrentamos a la carrera de las vacunas, de las que
sabemos hay mas de un centenar en estudio, pero apenas menos
de una decena en fases de investigacion clinica avanzada. Los
hallazgos de los estudios de fase I, conocidos hasta este
momento, no permiten saber cudl de ellas es més efectiva y
segura. Sin embargo, se observa que la negociacién para la
compra de dichas vacunas se ha convertido en una prioridad de
muchos gobiernos, incluido el colombiano.

Ante esto, nos preocupan dos aspectos:

Primero, decidir qué vacuna adquirir. Elegir la que sea mas
efectiva y segura requiere de informacion cientifica confiable,
que se obtiene tras pasar por procesos de investigacion rigurosos.
Las fases de los estudios clinicos estan disefiadas de esa manera
para garantizar la seguridad de los participantes y de la poblacion
que seré tratada. Por tanto, pasar de estudios de fase Il a la
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autorizacion para uso abierto en poblacién es un riesgo de
consecuencias imprevisibles. Ya en otras ocasiones hemos visto
que lo que mostro ser prometedor en los estudios fase 11,
producia mas riesgos que beneficios en los estudios fase I11. Por
tanto, no se puede someter a la poblacién al riesgo de
intervenciones potencialmente dafiinas.

La disminucion en la duracidn de las fases, asi como la reduccion
en los umbrales de eficacia aceptables, también comportan
riesgos que merecen una evaluacion cientifica y epidemioldgica.
Es altamente probable que una vacuna de eficacia menor al 50%
tenga un escaso impacto en bajar las infecciones por COVID-19.

De otra parte, varios paises de América Latina, entre ellos
Colombia, enfrentan los riesgos del “reliance regulatorio”, es
decir la confianza maxima en paises mas desarrollados para
tomar las propias decisiones. En la region, es comln que las
intervenciones en politicas pablicas de salud estén determinadas
por las decisiones de la FDA (Administracion de Alimentos y
Medicamentos del gobierno de Estados Unidos) y la EMA
(Agencia Europea de Medicamentos) sobre aprobaciones de
tecnologias en salud. Y aunque ya venia sucediendo, en la
pandemia hemos presenciado un aumento en las aprobaciones
aceleradas por parte de esas agencias sanitarias, sin el lleno de
los requisitos metodoldgicos. El 65% de las agencias reguladoras
de Latinoamérica reconocen directamente o abrevian sus
procesos de evaluacion, si el medicamento o vacuna ha sido
aprobado por agencias de referencia como la FDA y la EMA.

Segundo, la gravedad de la pandemia requiere trascender las
reglas habituales de la propiedad intelectual y de la economia de
mercado. Requiere una modificacion del modelo de investigacion
e innovacion orientado a grandes negocios, basado en la
fragmentacion y el secretismo. Cuando una o varias vacunas
hayan demostrado su efectividad, se requerira su produccién y
distribucion bajo principios de equidad y universalidad. Esto
implica que todos los paises y las personas, independientemente
de la capacidad de pago, puedan acceder a la vacunacion.

Se requiere de una vacuna libre y sin marca:
#freethevaccine #vacunasinmarca, esto es:

« Una vacuna disponible para toda la humanidad.

« Cuyos costos de investigacion y desarrollo estén
desvinculados de los precios finales.

* Que pueda ser producida por todos los que tengan la
capacidad técnica para hacerlo.

« De la que no se obtengan ganancias asociadas a
monopolios de mercado o derechos de exclusividad
como las patentes, las marcas o los datos de prueba.

« Para la cual los gobiernos reembolsen o asuman solo los
costos asociados a su fabricacion, distribucion y
dispensacion.

Algunos paises de la regién, como Argentina, México, Brasil y
Cuba, estan haciendo esfuerzos para potencializar sus
capacidades de produccién de vacunas y tratamientos, que
pudieran tener una cobertura regional. Colombia tuvo esa


https://drive.google.com/file/d/1Bk9aj6ZdZyCsGp1jLgeuk_I9E2GSgwZL/view
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capacidad en el pasado y ain produce algunos bioldgicos en el
sector publico y en el privado. Haria bien en recuperar y
desarrollar esas capacidades para que no resultemos los ultimos
de la lista.

El desafio que se nos impone requiere de un cambio en la forma
de proveer la atencién en salud y nos obliga a trascender las
reglas habituales del mercado. Los esfuerzos internaciones de los
gobiernos y las iniciativas filantropicas privadas, deberian
dirigirse a garantizar que ese bien sea verdaderamente de caracter
universal y pablico, en especial porque todas las vacunas para
COVID-19 estan siendo desarrolladas con dineros publicos de
muchos paises, dineros provenientes de los impuestos de los
ciudadanos del planeta. Los acuerdos que se estan negociando y
firmando actualmente alrededor del mundo denominados de
“compra anticipada”, por los cuales un niimero determinado de
dosis serian entregadas una vez las vacunas hayan sido aprobadas
por las agencias sanitarias, son en realidad un eufemismo para
reunir un capital de inversion de riesgo para financiar la
investigacion y desarrollo de las vacunas. Por ello, la duefia real
de las vacunas es, al menos en parte, la humanidad y no las
empresas privadas, pues no estan siendo desarrolladas
exclusivamente con capital privado.

La Organizacién Panamericana de la Salud OPS ha manejado
con notable éxito el fondo rotatorio de vacunas, que permitié que
la region de las Américas fuera la més avanzada en coberturas de
vacunacion en el planeta. Es lamentable observar el nacionalismo
con el que los paises pretenden enfrentar esta emergencia, a pesar
de tener tan importante experiencia de trabajo colaborativo. Ante
los principios de equidad, universalidad y transparencia que
deben guiar las decisiones en torno a las vacunas, nos preocupa
de sobremanera que Colombia haya entrado en el juego de las
negociaciones confidenciales y que se comprometan recursos
publicos en una “posible” vacuna, sin conocer su efectividad y
seguridad y sin tener reglas claras sobre ningln aspecto de la
negociacion.

Este desconocimiento es peligroso en todo sentido, no solo para
nosotros como colombianos, sino también para los demas paises
del orbe. Las dimensiones de la pandemia implican que la toma
de decisiones sea transparente y de cara a la sociedad. La
pandemia que vivimos es incuestionablemente un asunto de
interés publico. Nada justifica entonces que las decisiones no se
tomen de manera transparente, abierta y de cara a la ciudadania.

Ademas de la vacuna y los tratamientos para COVID-19,
debemos seguir haciendo esfuerzos por garantizar que los
servicios asistenciales sigan funcionando de la mejor manera
posible, con giro de recursos oportuno, pago por servicios
prestados y por sobre todo, dignificacién y proteccion del
personal de la salud, quien representa la intervencion mas
efectiva con la que hoy se le hace frente a la pandemia.

Solicitud. En el marco del contexto descrito solicitamos:

A los tomadores de decisiones a nivel nacional y local:

1. No suscribir ningiin acuerdo de confidencialidad relativo a la
negociacion y compra de vacunas. Actuar de manera
transparente, consultar a la ciudadania sobre los planes y
mantenerla informada de las decisiones. Hacer pablica toda la
informacién clinica, incluyendo los protocolos de
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investigacion y todos los resultados de los ensayos: tanto los
positivos como los negativos; publicar la evidencia sobre la
que base sus decisiones, asi como la relativa a los precios
negociados, las cantidades, la forma de pago, los plazos de
entrega, etc.

2. Tomar las decisiones sobre cual vacuna comprar y aplicar en
espacios colegiados deliberativos que tomen en cuenta los
comentarios de la ciudadania, utilizando la mejor evidencia
disponible, y no aceptar vacunas cuya eficacia sea inferior al
50%.

3. En los contratos que suscriban, incluir clausulas que
condicionen el pago, al compromiso de no ejercicio por parte
del contratista de ningun derecho de exclusividad en el
mercado que pueda existir sobre las vacunas. Esto incluye los
contratos directos con las empresas y los acuerdos vinculantes
que llegaran a firmarse con COVAX.

4. Fortalecer las capacidades locales de produccion de vacunas.
Esto incluye destinar recursos, facilitar los tramites, crear de
espacios de didlogo directo, apoyar las decisiones técnicas y un
acompafiamiento de las autoridades sanitarias y de salud
durante el proceso de fabricacién y aprobacion. Esto es Util no
solo para hacer frente a la pandemia por COVID-19, sino para
estar mejor preparados para enfrentar nuevas epidemias.

El fortalecimiento de las capacidades locales solo tiene sentido si
estd acompafiado de una estrategia que permita fabricar
libremente las vacunas en el pais. Por ello, solicitamos, ademas:

5. Tomar una postura diplomatica clara y proactiva para que las
vacunas sean declaradas bienes publicos globales
(#vacunasinmarca, #freethevaccine). Establecer una estrategia
diplomatica que implique formar un bloque con los paises que
ya han adoptado esta postura y, juntos, a través de las
relaciones internacionales, sumar nuevos paises.

6. Adoptar una actitud interna, acorde con esa postura. Ello
implica utilizar las flexibilidades de la propiedad intelectual
para que se suspendan todos los derechos de exclusividad
asociados a dicha figura, de manera que los productores
locales, debidamente fortalecidos, puedan producir las vacunas
sin ninguna limitacion o riesgo de ser demandados por
infraccion de patentes u otras figuras de propiedad intelectual.

Al Congreso de la Republica,

Crear el marco normativo necesario para que los tomadores de
decisiones ejecuten las acciones descritas en el punto anterior.
Ello implica aprobar una ley que:

* Otorgue licencias obligatorias automaticas sobre todas las
patentes existentes o que llegaran a concederse sobre las
vacunas o las herramientas tecnoldgicas necesarias para
producirlas.

* Declare de interés publico toda la informacion necesaria
para reproducir la vacuna, y reafirme de manera inequivoca
el requisito de la que misma deba publicarse. Esto incluye la
informacion clinica e implica que cualquier derecho de
exclusividad sobre la misma debe suspenderse por efecto de
la ley.



* Cree como requisito de los contratos de financiacion de la
investigacién y desarrollo, compra anticipada o adquisicion
de vacunas. La inclusion de clausulas contractuales como las
mencionadas en el punto 3 del aparte anterior.

* Cree la obligacion de generar una politica pUblica para el
fortalecimiento de las capacidades locales de produccidn,
que comprenda entre otras cosas, financiacion, subsidios,
exenciones tributarias, programas de apoyo técnico,
facilitacion de la transferencia de tecnologia, etc.

Nota de Salud y Farmacos: Ver el texto completo y las firmas en
el enlace que aparece en el encabezado.

Meéxico. Senado aprueba Ley de adquisiciones; la turna al
Ejecutivo

Victor Ballinas y Andrea Becerril

La Jornada, 30 de julio de 2020

Ciudad de México. De forma acelerada, con dispensa de tramites
y con el voto de Morena y sus aliados, el Senado aprob¢ esta
noche la minuta de la Camara de Diputados que reforma la Ley
Federal de Adquisiciones y la turnd al ejecutivo federal para su
promulgacion.

Con 56 votos a favor, 35 en contra y una abstencion se aprob¢ la
minuta y al mismo tiempo, los grupos del PRI, PAN y MC
(Movimiento Ciudadano) advirtieron que presentaran una Accion
de Inconstitucionalidad contra esa reforma, ya que se viola la
Carta magna al posibilitar compras de medicamentos al
extranjero sin licitacién y se pone en peligro a la industria
farmacéutica nacional.

Legisladores de Morena (Movimiento Regeneracion Nacional) y
PT (Partido del Trabajo) rechazaron los sefialamientos e
insistieron en que esa modificacion permitira al Estado
Mexicano, obtener de forma &gil y oportuna los medicamentos
que sean necesarios para atender cualquier situacion de
emergencia sanitaria, entre ellos la vacuna contra el Covid-19.

La oposicion echo en cara a los legisladores de Morena que una
hora y media después de que recibio la minuta, el pleno del
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Senado la discutia ya, sin haber pasado siquiera por comisiones,
s6lo por cumplir las instrucciones del presidente Andrés Manuel
Lopez Obrador.

El coordinador de los senadores de MC, Dante Delgado y la
panista Alejandra Reynoso sostuvieron que basto “un chasquido
de dedos” del ejecutivo federal “hace apenas 100 horas “para que
Morena se apresurara a aprobar la reforma, con una actitud
“obsequiosa” de los diputados del PRI, quienes permitieron, con
su voto que se llevara a cabo el periodo extraordinario y
rompieron el blogue de contencion.

Delgado resaltd que es una reforma “innecesaria e
inconstitucional” porque la propia Ley de Adquisiciones faculta
en condiciones de emergencia la compra de medicamentos.
Adicionalmente se violenta el articulo 134 constitucional se dan
facultades excesivas, discrecionales sin control alguno para la
autoridad”

“Es inconcebible que, en plena pandemia, se ponga en peligro el
empleo de miles de mexicanas y mexicanos, cuando lo que
tenemos que hacer es tener empleo para generar la economia en
nuestro pais, que tanto nos ha afectado la pandemia. Hoy mas
que nunca debemos apoyar a este sector, a la produccion
nacional y garantizar la integridad y seguridad de las y de los
trabajadores”, resalto la senadora del PRI, Nuvia Mayorga.

Senadores de Morena respondieron de inmediato. Imelda Castro,
Miguel Angel Navarro y Rubén Rocha Moya coincidieron en que
no recibieron ninguna instruccidn, sino el llamado del presidente
de la repUblica para aprobar una reforma que es fundamental para
atender la actual emergencia sanitaria.

La senadora Castro pidié a los opositores no andarse por las
ramas, ya que lo que se busca es abrir el monopolio de la
“narcofarmacéutica”, donde s6lo 10 proveedores concentraban
las compras gubernamentales. De 300 mil millones de pesos,
s6lo tres empresas se llevaban méas de 290 mil millones.

Dijo que espera que pronto saldrén a relucir los nombres de
quienes traficaron con la salud de los mexicanos.

Cerca de la medianoche, la minuta se aprobd en lo general y lo
particular.

Europa

& EIl Parlamento de la UE adopta una resolucion sobre la
estrategia de salud publica posterior al COVID-19, basada en
el uso de las flexibilidades de los ADPIC para garantizar el
acceso a las tecnologias sanitarias (EU Parliament adopts
resolution on public health strategy post-COVID-19 based on
use of TRIPS flexibilities to ensure access to health technologies)
Southnews, No. 329

South Centre, 12 August 2020

(en inglés)
Traducido por Salud y Farmacos

Etiquetas: Union Europea, COVID, ADPIC, flexibilidades ADPIC,
OMC, UE, Comision Europea, C-TAP, vacunas, propiedad intelectual,
incentivos

El 10 de julio de 2020, el Parlamento Europeo adoptd una
resolucion sobre la estrategia de salud publica de la Unién
Europea (UE) posterior al COVID-19 [1]. Hay que destacar que
esta resolucidn insta a los Estados miembros de la UE a tomar
medidas para garantizar el acceso a las tecnologias sanitarias
para responder al COVID-19 haciendo uso de las flexibilidades
disponibles en virtud del Acuerdo de la Organizacion Mundial
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del Comercio (OMC) sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC);
garantizar la contratacion conjunta para la distribucion equitativa
de tecnologias sanitarias entre los Estados miembros de la UE, y
mejorar la transparencia de los costos de investigacion y
desarrollo (1 + D) y los precios de los productos para la salud.

La Resolucion reconoce que COVID-19 ha resaltado el hecho de
que la Union Europea no tiene herramientas lo suficientemente
s6lidas para hacer frente a una emergencia sanitaria como la
propagacion de una nueva enfermedad infecciosa. En particular,
sefiala las limitaciones de la cadena de suministro y la
dependencia de la UE de unos pocos terceros paises para los
ingredientes farmacéuticos activos y los medicamentos
genéricos, y también el fracaso de la Estrategia de Vacunas de la
UE para abordar la cuestion de la disponibilidad de vacunas a
precio de costo, a la vez que confia en acuerdos anticipados de
compras.

En este contexto, la Resolucién sefiala que las flexibilidades de
los ADPIC se pueden utilizar para emitir licencias obligatorias en
situaciones de crisis de salud publica, y pide a la Comisién
Europea (CE), a los Estados miembros de la UE y a los socios
globales que garanticen el acceso rapido, igualitario y asequible
para todas las personas del mundo a las futuras vacunas y
tratamientos contra COVID-19 tan pronto como estén
disponibles. También hace un llamado a la CE y a los Estados
miembros de la UE para que apoyen formalmente al Banco de
Acceso a la Tecnologia COVID-19 (C-TAP), para permitir el
méaximo intercambio de conocimientos, propiedad intelectual y
datos relacionados con la tecnologia sanitaria COVID-19 en
beneficio de todos los paises y ciudadanos. También pide que se
adopten salvaguardias colectivas para proteger a la ciudadania en
materia de financiacién publica, como clausulas de transparencia,
accesibilidad y asequibilidad, y licencias no exclusivas para la
explotacion de los productos finales en todas las convocatorias
actuales y futuras de financiacion e inversion. Lo mas
importante, la Resolucion pide el dialogo y la cooperacion con
terceros paises e insta a los Estados miembros de la UE a emitir
licencias obligatorias, si los terceros paises no comparten la
vacuna y / o la terapia o los conocimientos respectivos.

La Resolucion también pide que la UE haga adquisiciones
conjuntas para la compra de vacunas y tratamientos COVID-19,
y que se utilice este mecanismo de manera mas sistematica para
evitar que los Estados miembros compitan entre si, y para
garantizar el acceso equitativo y asequible a importantes
medicamentos y dispositivos médicos, en particular a los nuevos
antibiéticos innovadores, las nuevas vacunas y medicamentos
curativos, y a los medicamentos para enfermedades raras.

Con respecto a la transparencia en los precios y el costo de la | +
D, la Resolucién pide a la CE y a los Estados miembros de la UE
que presenten una nueva propuesta para revisar la Directiva
89/105 / CEE sobre la transparencia de los precios, asegurando la
transparencia de los costos de | + D, y facilitando que los Estados
miembros negocien los tratamientos que no se adquieran
conjuntamente en condiciones de igualdad con los fabricantes.

Reflejando una vision sistémicay a largo plazode lal + D
biomédica en el contexto de la escasez que se ha hecho evidente
durante la pandemia actual, la Resolucién pide a la CE que
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evalle el impacto de los incentivos relacionados con la propiedad
intelectual en la innovacion biomédica en general, para explorar
alternativas creibles y eficaces a las protecciones exclusivas
cuando financie la | + D médica, como las numerosas
herramientas basadas en mecanismos de desvinculacion.

Aunque la Resolucién del Parlamento Europeo no es vinculante,
es una orientacion importante para la CE y los Estados miembros
de la UE sobre las medidas que deben tomarse para garantizar el
acceso asequible y equitativo a los medicamentos, vacunas,
pruebas diagndésticas, equipos de proteccion personal y otros
dispositivos médicos, como ventiladores, etc. De hecho, varios
Estados miembros de la UE ya han adoptado legislacion que
permite emitir licencias obligatorias para garantizar el acceso a
tecnologias sanitarias contra COVID-19. Italia ha adoptado
recientemente un decreto para garantizar la transparencia de los
precios y los costos de | + D de los productos farmacéuticos [2].
Esto deja claro que otros paises, en particular los paises en
desarrollo pueden y deben considerar la necesidad de adoptar
medidas similares. La Resolucién comentada muestra que las
flexibilidades de los ADPIC, en particular las licencias
obligatorias, son herramientas legitimas que todos los miembros
de la Organizacién Mundial del Comercio (incluidos los paises
desarrollados) pueden y deben utilizar para superar los
obstaculos que representan los derechos de propiedad intelectual
para lograr el acceso oportuno a los productos farmacéuticos a
precios asequibles. A continuacion, algunas de las secciones
relevantes de la Resolucion.

Considerando que las flexibilidades previstas en el Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (ADPIC), reafirmadas en la
Declaracion de Doha, pueden utilizarse para emitir licencias
obligatorias cuando hay una crisis de salud publica;

5. Se solicita a la Comisién, los Estados miembros y los socios
mundiales que garanticen el acceso rapido, equitativo y asequible
a todas las personas de todo el mundo a las futuras vacunas y
tratamientos contra COVID-19 tan pronto como estén
disponibles;

6. Pide a la Comision y a los Estados miembros que apoyen
formalmente el Banco de Acceso a la Tecnologia COVID-19 (C-
TAP), permitiendo el maximo intercambio de conocimientos,
propiedad intelectual y datos relacionados con la tecnologia
sanitaria contra COVID-19 en beneficio de todos los paises y
ciudadanos;

7. Pide a la Comisién y a los Estados miembros que incorporen
salvaguardias colectivas a favor de la ciudadania en materia de
financiacion publica, como clausulas de transparencia,
accesibilidad y asequibilidad, y licencias no exclusivas para la
explotacion de los productos finales en todas las convocatorias
actuales y futuras de financiamiento e inversion;

8. Pide el diadlogo y la cooperacidn con terceros paises; insta a los
Estados miembros a expedir licencias obligatorias, en caso de
que terceros paises no compartan la vacuna y / o la terapia o los
conocimientos respectivos;

17. Pide que la UE utilice mecanismos de compras conjuntas
para la adquisicion de vacunas y tratamientos COVID-19, y que



se utilicen de forma mas sistematica para evitar que los Estados
miembros compitan entre si, y para garantizar un acceso igual y
asequible a medicamentos y dispositivos médicos importantes, en
particular para los nuevos antibiéticos innovadores, las nuevas
vacunas y medicamentos curativos, y los medicamentos para
enfermedades raras;

20. Pide a la Comision y a los Estados miembros que presenten
una nueva propuesta para revisar la Directiva 89/105 / CEE sobre
la transparencia de precios, garantizando la transparencia de los
costes de | + D y haciendo que los Estados miembros negocien
los tratamientos que no se adquieran conjuntamente en
condiciones de igualdad con los fabricantes;

21. Insiste en la rapida aplicacidn del Reglamento sobre Ensayos
Clinicos, que se ha retrasado mucho, para garantizar la
transparencia de los resultados de los ensayos clinicos,
independientemente del resultado, y facilitar ensayos clinicos
transfronterizos mas amplios; subraya que los resultados
negativos o no concluyentes de los ensayos clinicos representan
un conocimiento importante que puede ayudar a mejorar la
investigacion futura;

44, Pide a la Comision que evalUe el impacto de los incentivos de
propiedad intelectual sobre la innovacién biomédica en general y
que explore alternativas creibles y efectivas a las protecciones
exclusivas para la financiacién de la 1+D en salud, como las
numerosas herramientas basadas en mecanismos de
desvinculacion.
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Espafia. Aprobado el 'no’ del Congreso a que la industria
financie formacion médica

Redaccion Médica, 22 de julio de 2020
https://www.redaccionmedica.com/secciones/parlamentarios/covi

d-congreso-no-industria-formacion-medica-financiacion-6402

El Pleno del Congreso ha respaldado las conclusiones
econdmicas, sanitarias y las relativas a la Union Europea que
contiene el documento aprobado por la Comision de
Reconstruccion
(https://www.redaccionmedica.com/secciones/parlamentarios/do
cumento-pacto-sanitario-comision-de-reconstruccion-completo-
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6560) del pais tras el Covid-19, mientras que ha rechazado las
medidas sociales.

Entre las conclusiones aprobadas se encuentra la prohibicion a la
industria de pagar formacién médica. En su punto 47.2, el
dictamen insta a tomar “medidas para financiacion publica de
formacion continuada de los profesionales sanitarios a cargo de
las administraciones publicas, y para investigacion
independiente, divulgacidn/educacion sanitaria y patrocinio de
actividades de asociaciones de pacientes. Se prohibira
financiacion de estas actividades, directa o indirectamente, por la
industria”.

El texto con las medidas sanitarias ha sido avalado por PSOE,
Unidas Podemos, PP, Ciudadanos, Mas Pais, Compromis y
Nueva Canarias. Han votado en contra Vox, ERC, Junts per
Catalunya, Bildu, PNV, BNG y la CUP. Se han registrado tres
abstenciones, una de ellas, de Coalicion Canaria.

En total, han sido 256 sies, si bien el documento de apoyo a las
medidas europeas es el que ha tenido un respaldo mas amplio:
276 votos a favor, es decir, ademas de PSOE y Unidas Podemos,
ha contado con el apoyo de Junts, PNV, Mas Pais, Compromis,
Coalicién Canaria, Nueva Canarias, PRC, Foro Asturias y UPN.
El resto de partidos ha votado no, mientras que ERC se ha
abstenido.

Espafia. Regulacién de la publicidad de medicamentos en los
medios de comunicacion

Estela Torres Kurylo

Facultad de Ciencias de la Informacion, Universidad
Complutense

https://eprints.ucm.es/61553/1/TFG%20E-
Prints%2C%20Estela%20Torres%20Kurylo.pdf

La publicidad de medicamentos de uso humano destinada al
publico que se difunde a través de los medios de comunicacién
se regula principalmente por la Directiva 2001/83 y el Real
Decreto 1416/1994 y Real Decreto Legislativo 1/2015 a nivel
nacional. En estos, se establecen las caracteristicas que debe
cumplir este tipo de publicidad, aunque, se ha observado que
existen carencias aclaratorias y aspectos que no se tratan. Tras
analizar el mercado publicitario espafiol, se contempla que el
sector salud invierte poco en comparacién con los sectores
lideres en publicidad en los medios de comunicacion, pero, a
pesar de esto, existen laboratorios farmacéuticos que invierten
grandes cantidades para que sus productos sean conocidos, sin
que los medios contrarresten el papel que hacen como difusores
de este tipo de publicidad.

Se puede leer la tesis completa en el enlace que aparece en el
encabezado
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EE UU y Canada

Las elecciones presidenciales, la Casa Blanca y la aprobacion
de tratamientos y vacunas COVID -19
Salud y Farmacos, 2 de septiembre de 2020

Etiquetas: Trump, FDA, COVID, regulacién, integridad de la ciencia,
politizacién de las decisiones, basado en evidencia, permisos de
comercializacién

El 23 de agosto la FDA aprobd el uso en caso de emergencia de
plasma de convalecientes de COVID 19 para tratar a pacientes
con dicha enfermedad. El plasma de convaleciente es una de las
posibles terapias que se estan estudiando en ensayos clinicos. Se
espera que las infusiones de plasma rico en anticuerpos de
pacientes que se hayan recuperado de COVID-19 a otros
enfermos contribuyan a reactivar su sistema inmunolégico y les
permita combatir el virus hasta que generen sus propios
anticuerpos.

Sin embargo, el entusiasmo que desplegaron los funcionarios de
la administracion Trump, asi como el mismo presidente y los
responsables de prensa de la Casa Blanca al hacer el anuncio esta
muy por encima del aporte terapéutico que hasta ahora ha
demostrado dicha terapia.

Incluso antes de que la FDA anunciara la aprobacion del plasma
para uso en emergencias (EUA), el secretario de prensa del
presidente Trump dijo que se trataba de un “gran avance
terapéutico”; y Trump dijo que era “un anuncio verdaderamente
historico” que habia reducido la mortalidad en un 35%, “un
niimero enorme”.

Alex Azar, el Ministro de Salud, que en EE UU lleva el titulo de
Secretario de Salud y Servicios Humanos, también hizo
referencia al 35% de reduccion de la mortalidad, y dijo que se
trataba de un “gran avance”. El director de la FDA, Steven Hahn,
dijo que un aumento de supervivencia de un 35% es un beneficio
clinico importante.

En cambio, el funcionario de la FDA que evalué el valor
terapéutico del plasma se mostré mucho menos entusiasta y
escribid “[los datos] apoyan la conclusion de que [el plasma
convaleciente] para tratar pacientes hospitalizados con COVID-
19 cumple los criterios de "puede ser eficaz" para emitir una
EUA. No obstante, para demostrar definitivamente su eficacia,
entender las caracteristicas del producto y los pacientes que se
beneficiaran de su uso hay que hacer ensayos aleatorios
adecuados y bien controlados”.

Esta autorizacion se basa en los resultados de un estudio liderado
por la Clinica Mayo que inscribié a mas de 35.000 pacientes,
pero que no incluyd un brazo control, y mostr6 que los pacientes
que recibieron transfusiones ricas en anticuerpos durante los tres
primeros dias tras recibir el diagnostico de Covid-19 tuvieron
una tasa de muerte a los siete dias del 8,7%, mientras que los
pacientes que recibieron el tratamiento con plasma con menos
anticuerpos después de cuatro 0 mas dias tuvieron una tasa de
mortalidad del 11,9%. Es decir, la reduccidon absoluta del riesgo
no fue del 35%, como Trump, Azar y Hahn dijeron. Fue de
alrededor del 3%. Una mejora de la supervivencia en
aproximadamente 3 de cada 100, no 35 de cada 100. Sin
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embargo, al no ser un estudio aleatorio con un brazo control,
podrian haber intervenido otros factores de confusion, como por
ejemplo que los pacientes que primero recibieron el plasma
estaban ingresados en hospitales que ofrecen mejores servicios
de salud. Posteriormente Hahn pidié perddn por haber exagerado
el impacto del tratamiento, pero cientificos de renombre han
dicho que no se puede confiar la salud de 330 millones de
estadounidenses a alguien que no puede soportar las presiones
politicas.

El entusiasmo expresado en el anuncio del EUA es todavia mas
sorprendente si se tiene en cuenta que la aprobacion para uso de
emergencia surge una semana después de que el Director de los
Institutos Nacionales de Salud, Dr. Francis S. Collins, y el
Director del Instituto de Alergias y Enfermedades Infecciosas,
Dr. Anthony S. Fauci, solicitaran cautela en la emisién de la
EUA porque los datos del estudio de plasma mas grande del pais
eran demasiado débiles; y expresaron la necesidad de esperar a
obtener resultados de ensayos clinicos aleatorios. El estudio
RECOVERY y el REMAP-CAP son ensayos clinicos que
incluyen el uso de plasma en pacientes hospitalizados, y se teme
que si el plasma esta disponible a través de la EUA haya menos
pacientes dispuestos a inscribirse en los ensayos clinicos que son
necesarios para establecer su patron de eficacia y seguridad.

Posteriormente un panel de expertos de los Institutos Nacionales
de Salud que reviso toda la literatura existente sobre esta terapia,
incluyendo la que analizaron los expertos de la FDA, concluyo
que no habia suficientes datos para aconsejar el uso de plasma de
convalecientes para tratar a pacientes con COVID -19. El panel
no detect6 que la terapia incrementara la sobrevivencia de todos
los pacientes hospitalizados, ni de los pacientes hospitalizados
que utilizan ventilacion asistida. Los pacientes en ventiladores
que recibieron plasma con niveles altos de anticuerpos
experimentaron una tasa de mortalidad a los siete dias de 11%
comparado con una tasa del 14% entre los que recibieron suero
con tasas mas bajas de anticuerpos, lo que podria indicar que este
subgrupo de pacientes podria beneficiarse, pero los miembros del
panel dijeron que esta evidencia era insuficiente para determinar
con certeza su eficacia y seguridad; y que no se habia estudiado
si el uso de suero podria aumentar el riesgo de reinfeccion.

Estos contrastes entre las opiniones de los cientificos y el
entusiasmo de los politicos se explican, al menos en parte, por la
campafia electoral en curso. El anuncio de la EUA se hizo justo
el dia antes de que empezara la convencion republicana que
nominaria a Trump como candidato republicano a la presidencia.
La respuesta a la pandemia, donde la Casa Blanca ha ejercido
una influencia desmesurada, ha sido fuertemente cuestionada y
amenaza la reeleccion del presidente Trump. En un intento
desesperado por revertir esas criticas, Trump presiona a los
miembros de su administracion y los acusa de ser lentos, y de
intencionadamente retrasar el anuncio de resultados positivos
sobre los nuevos tratamientos y vacunas para el COVID 19 hasta
después de las elecciones.

@

Donald J. Trump @ @realDonald Trumy
The deep state, or whoever, over at the FDA
drug companies tc get people in order to test the vaccines and

therapeutics. Obviously, they are hoping to delay the answer until after

November 3rd. Must focus on speed, and saving lives!

is making it very difficuit for


https://www.healthnewsreview.org/wp-content/uploads/2020/08/Screen-Shot-2020-08-24-at-9.36.36-AM.png

El Presidente Trump escribe este tuit el 22 de agosto:

El Estado profundo [una red de funcionarios publicos que
operaria secretamente para impedir que Trump lleve
adelante sus politicas] o quien sea, en la FDA esta haciendo
muy dificil que las empresas farmacéuticas puedan
conseguir personas para que se puedan hacer los ensayos
para las vacunas y las terapias. Esta muy claro que tienen la
esperanza que se retrase la respuesta hasta el 3 de
noviembre [el dia antes de la eleccidn nacional]. jTenemos
que centrarnos en la rapidez, y en salvar vidas!

Muchos observadores y expertos estan preocupados por la
intromision de la Casa Blanca en cuestiones cientificas y
técnicas, y temen que se acelere indebidamente la aprobacién de
otras terapias y vacunas COVID -19 en respuesta a prioridades
politicas. El que el presidente Trump haya dicho varias veces que
habra una vacuna antes de otofio no resulta tranquilizador.

Avorn y Kesselheim concluyen su articulo diciendo “La FDA
tiene una estrategia bien desarrollada y basada en la ciencia para
aprobar y monitorear las vacunas. Ha hecho presentaciones
rigurosas sobre sus planes razonables para evaluar los productos
candidatos a COVID-19, pero también ha sefialado la posibilidad
de emitir una EUA 0 una aprobacion acelerada basada en
medidas indirectas antes de que se concluyan los ensayos
aleatorizados en curso. En octubre, las presiones politicas y
econdmicas sobre la agencia no tendran precedentes. Pero la
salud de la nacion se beneficiaria mucho mas si para la
evaluacion de vacunas utilizaran su riguroso proceso habitual. Su
lanzamiento prematuro, antes de que se recopilen los datos de los
ensayos planificados no seria un avance médico; y podria
representar un gran paso en falso para la salud publica”.
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publica un informe especial 301 desatinado, repite viejas
guejas (USTR publishes a tone-deaf Special 301 Report, repeats
old complaints)
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El 29 de abril de 2020, el Representante de Comercio de EE UU
(USTR) publicé su Informe Especial 301. Una copia en PDF del
informe esta disponible en este enlace

(

). KEI ha
compilado las copias anuales del Informe Especial 301 desde que
se empezaron a publicar en 1989, y otros datos adicionales, en
esta pagina

Abajo se muestra un mapa realizado por KEI de los paises
incluidos en la Lista de Vigilancia o en la Lista de Vigilancia
Prioritaria, de 1989 a 2020 (para ver la progresién hay que ir a la
pagina original, aqui reproducimos solo el ultimo mapa). Rojo
significa Lista de Vigilancia Prioritaria y naranja la Lista de
Vigilancia. Este afio, el USTR enumera un total de 33 paises que
representan méas del 35% del PIB mundial. Diez de estos 33
paises aparecen en la categoria de Lista de Vigilancia Prioritaria.

La Lista de Vigilancia Prioritaria se mantuvo sin cambios en
relacion con 2019, excepto Kuwait, que se trasladé a la Lista de
Vigilancia. De la Lista de Vigilancia se eliminé a Costa Rica,
Grecia, Jamaica y Suiza, y se afiadié a Trinidad y Tobago.

Sorprendentemente, los términos "coronavirus", "COVID-19",
"SARS-Cov-2", "pandemia” o "emergencia" no se mencionan en
la edicidn 2020 de un informe dedicado en parte al acceso a
tecnologias de salud en todo el mundo. Este afio, el Subcomité
Especial 301 celebro su audiencia publica el 26 de febrero de
2020. Algunas de las organizaciones que testificaron, incluidas
Public Citizen y KEI, plantearon cuestiones relacionadas con
COVID-19, durante la audiencia y en los comentarios posteriores
a la audiencia.

Licencias obligatorias

Como en afios anteriores, el USTR se queja de los paises que
estan utilizando o promoviendo el uso de las flexibilidades
permitidas por las normas internacionales de propiedad
intelectual. Este afo, el informe cita "acciones de socios
comerciales para emitir injustamente y amenazar o alentar a otros
a emitir licencias obligatorias", destaca a Chile, Colombia,
Egipto, El Salvador, India, Indonesia, Malasia, Rusia, Turquia y
Ucrania. Este lenguaje es casi una copia literal de un parrafo
similar en el informe de 2019, aunque agrega a Egipto a la lista.

Por ejemplo, las acciones de los socios comerciales para emitir
injustamente, amenazar con emitir o alentar a otros a emitir
licencias obligatorias generan serias preocupaciones. Dichas
acciones pueden socavar la propiedad intelectual del titular de
una patente, reducir los incentivos para invertir en
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investigacion y desarrollo de nuevos tratamientos y curas,

trasladar injustamente la carga de financiar dicha investigacion
y desarrollo a pacientes estadounidenses y a aquellos en otros

mercados que respetan adecuadamente la propiedad
intelectual, y desalientan la introduccién de nuevos
medicamentos importantes en los mercados afectados. Para
mantener la integridad y la previsibilidad de los sistemas de
propiedad intelectual, los gobiernos deben usar licencias

obligatorias solo en circunstancias extremadamente limitadas y

después de hacer todo lo posible para obtener la autorizacion

del titular de la patente en términos y condiciones comerciales

razonables. Dichas licencias no deben usarse como
herramienta para implementar politicas industriales, ni para
ofrecer ventajas a las compafiias nacionales, 0 como
mecanismo de presion en las negociaciones de precios entre

gobiernos y titulares de derechos. También es fundamental que

los gobiernos extranjeros garanticen la transparencia y el
debido proceso en cualquier accién relacionada con las

Produccién local

En este momento, los paises tienen razones obvias y legitimas
para preocuparse por la produccion local de tecnologias
relacionadas con COVID-19. Durante mucho tiempo, el USTR
ha criticado a los paises que en su legislacion de patentes
incluyen requisitos de produccion local, especialmente en el
contexto de las licencias obligatorias, pero quejarse de esto este
afio es particularmente imprudente.

De todos modos, el Informe Especial 301 de 2020 menciona la
produccion local o la transferencia de tecnologia varias veces.
Por ejemplo, Indonesia aparece en la Lista de Vigilancia

Prioritaria. Entre las cuestiones planteadas en el informe figuran

las "barreras de acceso al mercado" en Indonesia, que incluyen
"requisitos para la produccion doméstica y la transferencia de
tecnologia para productos farmacéuticos y otros sectores".

En Indonesia, los titulares estadounidenses de derechos
siguen enfrentando desafios con respecto a la aplicacion

adecuada y efectiva de la proteccién a la propiedad intelectual

(PI), asi como en el acceso justo y equitativo al mercado.
Estas preocupaciones incluyen la pirateria y la falsificacion

generalizada y, en particular, la falta de adopcién de medidas
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licencias obligatorias. EE UU continuara monitoreando los
desarrollos y participando, segln corresponda, con sus socios
comerciales, incluyendo Chile, Colombia, Egipto, El Salvador,
India, Indonesia, Malasia, Rusia, Turquia y Ucrania.

En medio de una pandemia, quejarse de las licencias
obligatorias es, en el mejor de los casos, una declaracion
desatinada. En marcado contraste con el USTR, la Secretaria
de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC) ha
mencionado recientemente en su sitio web que las licencias
obligatorias, asi como las licencias voluntarias, se encuentran
entre las herramientas de politica que los paises pueden usar
para garantizar que los medicamentos y otras tecnologias de
salud estén disponibles y sean asequibles para sus ciudadanos.
Existen varios motivos legitimos que justifican el uso de
licencias obligatorias sobre invenciones patentadas,
especialmente en este momento. EE UU deberia estar entre los
paises que consideran estas medidas en lugar de intimidar a
otros por hacerlo.

gy

contra la falsificacion peligrosa de productos. Para abordar
estos problemas, Indonesia necesitaria hacer y financiar un
gran esfuerzo, bien coordinado para lograr que se respeten las
medidas de proteccion de la propiedad intelectual, incluyendo
sanciones disuasorias a los infractores de los derechos de
propiedad intelectual en los mercados fisicos y en linea.

La Ley de Patentes de Indonesia de 2016 sigue planteando
inquietudes, incluso con respecto a los criterios de
patentabilidad para innovaciones incrementales, los motivos y
procedimientos para la emisidn de licencias obligatorias, y los
requisitos de divulgacion de las invenciones relacionadas con
el conocimiento tradicional y los recursos genéticos.

La ley de Indonesia sobre indicaciones geograficas (IG)
cuestiona el efecto de los nuevos registros de 1G sobre los
derechos de las marcas preexistentes, y la capacidad para usar
nombres comunes de alimentos. Indonesia también carece de
un sistema efectivo para proteger contra el uso comercial
injusto, asi como para divulgar sin autorizacion los resultados
no divulgados de ensayos u otros datos generados para
obtener el permiso de comercializacion de productos
farmacéuticos y agroquimicos.



La pirateria en linea es una preocupacion, particularmente a
través de dispositivos y aplicaciones de pirateria, y la
grabacion ilegal y el uso sin licencia del software siguen
siendo problematicos. Ademas, EE UU sigue preocupado por
una serie de barreras de acceso al mercado de Indonesia,
incluyendo ciertas medidas relacionadas con las peliculas, y
los requisitos para la produccion doméstica y la transferencia
de tecnologia para productos farmacéuticos y otros sectores.

Propiedad intelectual y salud

En afios anteriores, el Informe Especial 301 habia incluido una
seccidn sobre "propiedad intelectual y salud", en general
indicando que los comentarios presentados durante el proceso de
revision "destacaron las preocupaciones que surgen en la
interseccion de la politica de Pl y la politica de salud". Esta
seccion permanece en el informe de este afio, pero sin hacer la

referencia a la OMPI o la OMS que se habia incluido en informes

anteriores.

Informe especial 301 de 2019

El gobierno de EE UU trabaja para garantizar que las
disposiciones de sus acuerdos comerciales bilaterales y
regionales, asi como la participacién de EE UU en
organizaciones internacionales, incluyendo las Naciones
Unidas e instituciones relacionadas, como la OMPI y la OMS,

sean coherentes con las politicas de EE UU relacionadas con la
propiedad intelectual y la politica de salud, sin impedir que sus
socios comerciales tomen las medidas necesarias para proteger

la salud publica. Consecuentemente, la Oficina del
Representante de Comercio de EE UU continuara cooperando
estrechamente con las agencias pertinentes para garantizar que
se aborden los desafios de salud publica y se apoye la
proteccion y el cumplimiento de la Pl como uno de los
mecanismos para promover la investigacion y la innovacién.

Precios y reembolsos

Aunque se supone que el Informe Especial 301 se refiere a la
propiedad intelectual, el USTR también presta atencién a la
fijacion de precios y al reembolso de las tecnologias sanitarias.

Este afio, el término "reembolso" aparece 16 veces en el informe.

El USTR argumenta que en algunos mercados extranjeros los
sistemas de precios y reembolso "no estan basados en el
mercado™ o no "reconocen adecuadamente el valor de los
medicamentos y dispositivos médicos innovadores". A lo que se
refiere el USTR cuando dice que estos sistemas de reembolso no
"reconocen adecuadamente el valor" de estos productos es que
los mercados extranjeros deberian aceptar precios mas altos.
Algunos de los paises criticados en el informe 2020 por sus
programas de reembolso son Japén, Corea, Nueva Zelanda y
Turquia.

Durante mucho tiempo, EE UU ha instado a Japon a
implementar politicas de reembolso y precios estables y
predecibles que recompensen la innovacion y ofrezcan
incentivos para que las empresas inviertan en la investigacion
y el desarrollo de dispositivos médicos avanzados y de
productos farmacéuticos innovadores. Las reformas al sistema
de reembolso que adopt6 Japon en 2017 representan un
retroceso en los avances obtenidos anteriormente en esta area.

EE UU tiene serias preocupaciones con respecto a los cambios

recientes en las politicas de la Prima de Mantenimiento de
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Precios (PMP), un mecanismo disefiado para acelerar la
introduccién de medicamentos innovadores en el mercado
japonés. Varios de los factores que se tienen en cuenta en los
calculos de PMP, como el nimero de ensayos clinicos locales
y el lanzamiento de productos, parecen facilitar que las
compafiias japonesas califiquen para la prima. Los resultados
del reembolso bajo el sistema PMP sugieren que las empresas
estadounidenses, especialmente las pequefias y medianas
empresas, estan en desventaja en comparacién con las
empresas japonesas. Las revisiones de PMP también pueden
introducir mucha incertidumbre en el precio de los productos
farmacéuticos patentados, lo que socava la planificacion de
inversiones de gran capital en la innovacién farmacéutica 'y en
los ensayos clinicos. La implementacion de la evaluacién de la
costo-efectividad, un sistema de evaluacion de la tecnologia en
salud, puede agregar incertidumbre a las compafiias que
venden medicamentos y dispositivos médicos altamente
innovadores y de alto impacto en Japon. Cualquier evaluacion
del gasto sanitario debe evaluar de manera justa todas las areas
que contribuyen a los costos a largo plazo, en lugar de
enfocarse en un sector en particular. Estas preocupaciones
seguiran siendo una prioridad para EE UU, por lo que
continuarad monitoreando de cerca la situacion a medida que se
vaya desarrollando.

EE UU ha instado a Corea a considerar seriamente las
preocupaciones de las partes interesadas y garantizar que el
reembolso farmacéutico es justo, transparente, no
discriminatorio y reconoce el valor de la innovacion. En marzo
de 2018, las negociaciones para mejorar e implementar mejor
el TLC entre Corea-EE UU (KORUS) concluyeron con el
compromiso de Corea de enmendar su politica de precios
premium para medicamentos innovadores globales con el
objetivo de garantizar un tratamiento no discriminatorio y justo
de los productos farmacéuticos y dispositivos médicos,
incluyendo los productos y dispositivos importados. La
implementacion de este compromiso por parte de Corea ha
dado como resultado enmiendas que parecen hacer que muy
pocas, 0 ninguna, compafiia o productos califiquen para un
precio premium. Es fundamental que Corea implemente este
compromiso de manera plena y de buena fe, al mismo tiempo
que aborda las continuas preocupaciones de EE UU con
respecto a la falta de transparencia y previsibilidad, y la
necesidad de reconocer adecuadamente el valor de los
productos farmacéuticos y de los dispositivos médicos
innovadores en las politicas de precios y reembolso de Corea,
y su metodologia subyacente.

Existen preocupaciones de larga data sobre las politicas y el
funcionamiento de la Agencia de Administracion Farmacéutica
de Nueva Zelanda (PHARMAC), que incluyen, entre otras
cosas, la falta de transparencia, imparcialidad y previsibilidad
del régimen de precios y reembolso de PHARMAC, asi como
aspectos negativos en el clima general para los medicamentos
innovadores en Nueva Zelanda.

Las partes interesadas contindan planteando inquietudes con
respecto al proceso de inspeccion a las plantas de manufactura
de productos farmacéuticos de Turquia. EE UU insta a Turquia
a aprovechar su reciente adhesion al Convenio de Inspeccion
Farmacéutica y al Esquema de Cooperacion (PIC/S)y a
reconocer los certificados de Buenas Practicas de Manufactura



emitidos por cualquiera de los miembros de PIC / S para
mejorar los plazos regulatorios. Ademas, los problemas
actuales de reembolso siguen funcionando como barreras de
acceso al mercado.

Revisiones fuera de ciclo

Este afio, el USTR anunci6 una revision fuera de ciclo de Arabia
Saudita para considerar la "proteccion contra el uso comercial
injusto, asi como la divulgacion no autorizada de los resultados
no divulgados de ensayos u otros datos generados para obtener el
permiso de comercializacion de productos farmacéuticos".

Desde 2006, las reglamentaciones sauditas han previsto la
proteccion contra el uso comercial desleal, asi como la
divulgacién no autorizada, de resultados no divulgados de
ensayos u otros datos generados para obtener el permiso de
comercializacién. Sin embargo, desde 2016, el SFDA
(autoridad saudita de alimentos y medicamentos) ha concedido
el permiso de comercializacion a empresas nacionales
confiando en los resultados no divulgados de los ensayos de
otras empresas u otros datos sobre sus productos, a pesar de la
proteccion proporcionada por las regulaciones sauditas. EE
UU ha estado hablando con Arabia Saudita sobre esta cuestion,
pero acciones continuas del SFDA y la falta de reparacion para
las empresas afectadas han intensificado las preocupaciones.
Ademas, la agencia nacional de compras de suministros
médicos (National Unified Procurement Company for Medical
Supplies), también supervisada por el Ministerio de Salud,
adjudica licitaciones nacionales a algunas de estas empresas
nacionales. EE UU insta a Arabia Saudita a que garantice la
proteccion contra el uso comercial desleal, asi como la
divulgacién no autorizada de resultados no divulgados de
ensayos clinicos u otros datos generados para obtener el
permiso de comercializacion, teniendo en cuenta sus
obligaciones internacionales.

En 2019, Malasia fue objeto de una revisién fuera de ciclo para
considerar si el pais estaba proporcionando una "proteccién
adecuada y efectiva de la propiedad intelectual, incluyendo las
patentes". Este afio, el USTR anunci6 que extendera esa revision
fuera de ciclo y "presionara a Malasia para que complete
acciones para resolver completamente estas preocupaciones en el
corto plazo".

&EE UU. 2020: El Representante de Comercio de EE UU
ataca a Europa por los precios y las politicas de reembolso de
los medicamentos (USTR takes aim at Europe over
pharmaceutical pricing and reimbursement policies)

Thiru Balasubramaniam,

KEI, 11 de abril de 2020
https://keieurope.org/2020/04/11/2020-ustr-takes-aim-at-europe-
over-pharmaceutical-pricing-and-reimbursement-policies/
Traducido por Salud y Farmacos

Etiquetas: USTR, propiedad intelectual, EE UU, NTE, informe 301,
precios, control de precios, Europa, Austria, Bulgaria, la Republica
Checa, Francia, Grecia, Irlanda, Italia, Polonia, Portugal, Rumania,
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El 31 de marzo de 2020, la Oficina del Representante Comercial
de los Estados Unidos (USTR) publicé su Informe de
Estimaciones del Comercio Nacional 2020 sobre Barreras al
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Comercio Exterior (NTE)

(

). Como sefiala el USTR, "de conformidad con la
seccion 181 de la Ley de Comercio de 1974, enmendada por la
seccion 303 de la Ley de Comercio y Aranceles de 1984, y
enmendada por la seccion 1304 de la Ley de Comercio y
Competitividad Omnibus de 1988, la seccion 311 de la Ronda de
Acuerdos Comerciales de Uruguay Y la seccion 1202 de la Ley
de Libertad Fiscal de Internet, el USTR debe presentar al
Presidente, al Comité de Finanzas del Senado y a los comités
apropiados de la Camara de Representantes, un informe anual
sobre las barreras significativas al comercio exterior ". (Fuente:
Informe de Estimaciones del Comercio Nacional 2020 sobre
Barreras al Comercio Exterior [NTE]

).

El informe NTE 2020 tiene 542 paginas; 46 paginas de este
informe estan dedicadas a la Union Europea y a sus estados
miembros. El USTR critica las politicas de precios y reembolsos
farmaceuticos en la Unién Europea, en particular en Austria,
Bélgica, la Republica Checa, Francia, Grecia, Hungria, Italia,
Irlanda, Lituania, Polonia, Portugal, Rumania, Espafia y
Eslovaquia. Si bien el informe NTE tiene un alcance mas amplio
que el informe USTR Special 301, sirve como barémetro de lo
que se puede esperar en el informe Special 301. USTR en su
descripcion de barreras no arancelarias para productos
farmaceuticos incluye la siguiente introduccién:

"Las partes interesadas del sector farmacéutico de EE UU han
expresado preocupacién con respecto a varias politicas de los
Estados miembros que afectan el acceso de productos
farmacéuticos al mercado, incluyendo procedimientos no
transparentes y falta de aportes significativos de las partes
interesadas a las politicas relacionadas con la fijacion de
precios y el reembolso, como la fijacion de los precios de
referencia terapéutica y los controles de precios. Segun los
informes, dicha falta de transparencia y proceso adecuado
genera incertidumbre e imprevisibilidad para la inversion en
estos mercados y puede socavar los incentivos para
incrementar la comercializacion y las innovaciones. Como se
describe a continuacién, estas politicas se han identificado en
varios Estados miembros. Un ejemplo es el "sistema de
devolucién o recuperacion” que requiere que las compafiias
farmacéuticas paguen un cierto porcentaje de la cantidad
gastada por los Estados miembros que esta por encima de sus
limites presupuestarios. Las partes interesadas también han
expresado preocupacién por los plazos de tiempo
inconsistentes y largos para las decisiones de fijacion de
precios y reembolso. La industria esta cada vez mas
preocupada por las politicas que se estan adoptando con pocas
oportunidades de participacién. Ademas, los cambios recientes
en la politica de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA)
con respecto a la divulgacion de datos de ensayos clinicos,
incluyendo la posible divulgacion de informacion comercial
confidencial enviada a EMA por las empresas farmacéuticas
que solicitan el permiso de comercializacion, también son
motivo de preocupacion para las partes interesadas. EE UU
continda colaborando con la UE y con los Estados miembros
individuales en estos asuntos".


https://keieurope.org/author/thiru-balasubramaniam/
https://keieurope.org/2020/04/11/2020-ustr-takes-aim-at-europe-over-pharmaceutical-pricing-and-reimbursement-policies/
https://keieurope.org/2020/04/11/2020-ustr-takes-aim-at-europe-over-pharmaceutical-pricing-and-reimbursement-policies/
https://ustr.gov/sites/default/files/2020_National_Trade_Estimate_Report.pdf
https://ustr.gov/sites/default/files/2020_National_Trade_Estimate_Report.pdf
https://ustr.gov/sites/default/files/2020_National_Trade_Estimate_Report.pdf
https://ustr.gov/sites/default/files/2020_National_Trade_Estimate_Report.pdf

Manon Ress, PhD, y fundadora de la Unidn para el Tratamiento
Asequible del Cancer (UACT) proporcion6 a KEI Europa la
siguiente respuesta al ataque de USTR a las politicas europeas
sobre precios y reembolso: "Para la Unién para el Tratamiento

Asequible del Cancer (UACT), que estd compuesta por pacientes

con cancer, sus familias y expertos en salud publica, en este
momento de pandemia, las acciones de USTR contra paises que
luchan por proporcionar un mejor acceso a medicamentos que
salvan vidas a un precio asequible para sus ciudadanos, son mas
que nunca una muestra de debilidad, ya que EE UU esta
influenciado por la codicia de los que cabildean a favor de las

industrias farmacéuticas. EI desprecio del USTR por los derechos

nacionales basicos, asi como por los derechos humanos, en el

tiempo "normal” seria irrelevante, pero hoy resulta despreciable”.

Jaume Vidal, Asesor Senior en Politicas, Proyectos Europeos, en
Health Action International, ofrecio la siguiente respuesta: “Al
atacar el derecho soberano de los Estados miembros de la UE a
establecer politicas a favor de sus propios ciudadanos,
particularmente en un momento como este, el USTR necesita
darse cuenta de la nueva realidad. Llama la atencion que el
informe destaque la postura de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) sobre la transparencia de los ensayos
clinicos y advierta errdbneamente sobre la ‘potencial divulgacion
de informacion comercial confidencial’. Este es un caso que ya
se ha discutido en el Tribunal de Justicia de la Unidn Europea,
quién dictaminé que se encuentra dentro del marco legal de la

Unidn Europea sobre la transparencia y acceso a los documentos.

Esperamos una reaccion de la Comision Europea en defensa de
las decisiones politicas de los Estados miembros y la integridad
de las instituciones de la UE”.

Aqui hay extractos de los comentarios de USTR para Austria,
Bulgaria, la Republica Checa, Francia, Grecia, Irlanda, Italia,
Polonia, Portugal, Rumania, Espafia y Eslovaquia.

Austria; las exportaciones de productos farmacéuticos de EE
UU a Austria fueron superiores a US$1.080 millones en 2018
(Ultimos datos disponibles), y representan méas del 20% de los
productos estadounidenses que se exportan a Austria. No
obstante, las compafiias farmacéuticas estadounidenses
contindian expresando preocupacion por las decisiones de
precios de reembolso y afirman que no son transparentes y no
brindan incentivos suficientes para la innovacion. La
reorganizacion estatutaria de la estructura de la seguridad
social en curso ha agregado incertidumbre, y no esta claro
coémo estos cambios afectaran las politicas de reembolso. La
industria expresa su preocupacion por la falta de compromiso
con dichas politicas.

Bélgica: las compafiias estadounidenses identificaron varias
politicas que afectan el acceso al mercado, incluido un
impuesto sobre el volumen de negocios, un impuesto por la
crisis, un impuesto a la publicidad y el impuesto por la
recuperacion del gasto. EE UU continua destacando la
necesidad de mantener un dialogo continuo con el gobierno
para abordar lo anterior, asi como oportunidades significativas
para la participacion de las partes interesadas en las decisiones
sobre el presupuesto y la fijacion de precios con el objetivo de
salvaguardar el acceso al mejor tratamiento, incluyendo a los
nuevos medicamentos innovadores para los pacientes belgas.
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Republica Checa: las empresas estadounidenses han expresado
preocupacion por el sistema no transparente de la Republica
Checa para determinar los precios y los niveles de reembolso
de los productos farmacéuticos, asi como los largos retrasos en
su aprobacion. Especificamente, cuestionan la practica del
gobierno checo de utilizar los tres precios mas bajos en una
canasta de paises para establecer los precios maximos de los
medicamentos. EE UU alienta a que estas decisiones sobre los
precios se tomen de manera transparente e incluyan aportes
significativos de las partes interesadas, y manifiesta que
continuara colaborando con las empresas y el gobierno checo
en este tema.

Francia: las partes interesadas de la industria farmacéutica
contindan planteando preocupaciones sobre el mercado
farmacéutico francés, incluyendo la importante carga fiscal
para la industria y las limitaciones a las ventas de
medicamentos reembolsables. Las partes interesadas de EE UU
han expresado su preocupacion por el hecho de que el proceso
para obtener acceso al mercado francés de medicamentos es
mas lento que en otras partes de Europa, como resultado del
retraso en las aprobaciones del reembolso, que toma hasta 405
dias tras obtener el permiso de comercializacion, en
comparacion con los 180 dias requeridos por la ley de la UE.
El gobierno francés anuncié que reduciria los retrasos y para
2022 cumpliria con el plazo de 180 dias, pero aun no ha hecho
ningln ajuste importante™.

Grecia: las partes interesadas de la industria farmacéutica se
enfrentan a controles y politicas de precios, como devoluciones
y descuentos que crean un entorno empresarial desafiante. En
2020, el Ministerio de Salud reconocié que los montos de
devolucién o recuperacion (clawback) son demasiado altos y
planea reducirlos con la intencién de eliminarlos por completo
para 2022. Las compafiias farmacéuticas estadounidenses estan
en contacto con el gobierno griego y esperan abordar estos
problemas a corto plazo.

Hungria: las partes interesadas de la industria farmacéutica
expresan preocupacion por las politicas de fijacion de precios y
reembolso del gobierno hlngaro, que incluyen un sistema de
devolucién o recuperacion (clawback), los retrasos
prolongados en la toma de decisiones y en el reembolso, y por
los largos plazos de tiempo para realizar cambios en la lista de
medicamentos aprobados para el reembolso, ya que causan una
imprevisibilidad considerable en el mercado hiingaro. La
industria sefiala la falta de participacion de los interesados del
sector farmacéutico en las decisiones.

Italia: en Italia, las empresas de salud de EE UU enfrentan un
entorno empresarial impredecible, incluyendo una
implementacion muy variable de politicas complejas de
fijacién de precios y reembolso, incluyendo el sistema de
recuperacion o devolucidn (clawback). Las compafias
farmacéuticas devuelven el monto de esta recuperacion a la
Agencia Italiana de Medicamentos (AIFA), que se encarga de
calcular el gasto excesivo y recaudar los pagos de devolucion.
El gobierno central italiano determina el presupuesto anual
general para productos farmacéuticos, que luego se transfiere a
cada region responsable de administrar el sistema de salud
localmente. La industria continGia presionando al gobierno
italiano para que aborde estos problemas.



Ademas, una ley italiana (D.L. 78/2015) aplica el sistema de
devolucidn o recuperacion (clawback) a las compras
hospitalarias de equipos médicos. Esa ley autorizo a los
hospitales a renegociar acuerdos firmados con proveedores de
dispositivos médicos para reducir el precio unitario o el
volumen de compra definido en los acuerdos previos. Desde
que se introdujo esta ley, el gobierno no ha proporcionado mas
orientacion o legislacion sobre su implementacion, lo que crea
una incertidumbre significativa entre las compafiias de
dispositivos médicos de EE UU que operan en Italia.

Ademas, AIFA utiliza un sistema de licitaciones terapéuticas
que requiere que unos medicamentos protegidos por patente
compitan contra otros medicamentos patentados y genéricos
con diferentes ingredientes activos. La industria
estadounidense ha expresado su preocupacion por que el precio
parece ser el Unico criterio de seleccion.

Las partes interesadas de EE UU también han expresado su
preocupacion por los retrasos en los permisos de
comercializacion de productos farmacéuticos y los pagos por
dispositivos médicos, sefialando que puede tomar hasta 12
meses para que los productos se incluyan en el Registro
Regional, incluso después de que los productos hayan recibido
el permiso de comercializacién y hayan sido aceptados para
reembolso. El tiempo promedio de pago de los hospitales
publicos a los proveedores de dispositivos médicos en Italia
continda excediendo el promedio de la UE, asi como el
periodo méaximo permitido por la legislacion de la UE.

Irlanda: los grupos de interés de la industria farmacéutica
expresaron preocupacion por las medidas de contencion de
costos del gobierno irlandés y los retrasos en las decisiones de
reembolso. El acceso a nuevas drogas y medicamentos,
algunos de los cuales se producen en Irlanda, puede estar
sujeto a un largo proceso de decision, asi como a niveles de
financiacion impredecibles. La industria también toma nota de
las preocupaciones sobre la congelacion en los precios de los
medicamentos reembolsados desde 2016.

Polonia: las partes interesadas de EE UU han expresado su
preocupacion por las oportunidades para aportar de forma
significativa en la elaboracion de normas, asi como en relacién
a los procesos de licitacion y a la transparencia en las normas
de reembolso para los productos farmacéuticos. La industria de
EE UU informa que el sistema de precios y reembolsos de
Polonia esta atrasado, y en promedio se demora mas de 630
dias desde la aprobacién regulatoria hasta que el paciente
accede el medicamento. Los propietarios de hospitales
privados se han quejado de que la ley de redes hospitalarias
promulgada en 2017 dificulta que el Fondo Nacional de Salud
reembolse los procedimientos que salvan vidas, lo que obliga
al cierre de algunos hospitales privados, particularmente en
cardiologia. Polonia estd en proceso de redactar una nueva ley
de reembolso médico que aln se encuentra en etapa de
consulta y podria provocar cambios importantes en el sistema
de reembolso de Polonia. EE UU continuara instando a
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Polonia a que se comprometa de forma significativa con las
partes interesadas para abordar sus preocupaciones.

Rumania: la industria farmacéutica innovadora ha identificado
varios desafios importantes en Rumania, que resultan del
fracaso del gobierno rumano en actualizar, a pesar de
reiteradas solicitudes, las listas de productos farmacéuticos
innovadores que son elegibles a ser reembolsados por el
sistema nacional de salud. Segun los grupos interesados de EE
UU, Rumania agregé 37 medicamentos innovadores a la lista
de reembolso en 2018 y 19 en 2019. Numerosas solicitudes
siguen pendientes, lo que socava gravemente la capacidad de
las compafiias farmacéuticas de EE UU para introducir
medicamentos mas recientes en Rumania, porque la Casa
Nacional del Seguro de Salud (National Health Insurance
House) no reembolsa a pacientes por medicamentos que no
estan incluidos en la lista de reembolso. Ademas, tanto las
compafiias farmacéuticas innovadoras como las genéricas han
retirado los medicamentos del mercado rumano, ya que los
bajos precios oficiales establecidos en Rumania pueden caer
por debajo de los costos de produccidn. Otras barreras
incluyen una politica gubernamental de no considerar las
solicitudes de reembolso hasta que un nuevo medicamento
innovador haya recibido el reembolso en al menos 14 paises de
la UE.

Un impuesto de devolucion o recuperacién (clawback), que
alcanzd el equivalente al 25,2% de las ventas brutas totales
durante el segundo trimestre de 2019, es otro desafio
importante para las partes interesadas de EE UU, que plantean
inquietudes por la falta de transparencia, particularmente en los
precios y en el sistema de devolucion (clawback), que el
gobierno rumano esta revisando

Espafia: las partes interesadas de la industria farmacéutica se
preocupan por las medidas de contencién de costos que afectan
a la industria, incluyendo la falta de claridad sobre los criterios
de reembolso, retrasos sustanciales en los procesos de
reembolso, recortes de precios, imposicidn de descuentos
obligatorios y acceso desigual de los pacientes segun las
regiones autbnomas.

Eslovaquia: El proceso para aprobar la comercializacion de
nuevos productos farmacéuticos en Eslovaquia, segln los
informes, carece de transparencia y es frecuente que no se
cumplan los plazos. En Eslovaquia, los precios de los
medicamentos se definieron segln el promedio de los tres
precios mas bajos de los paises que forman parte de la UE, lo
que incentivo a terceros a reexportar productos farmacéuticos a
otros mercados de la UE, en donde se vendian con ganancias,
lo que provocd la escasez de ciertos medicamentos en
Eslovaquia. En 2017, Eslovaquia modific su ley para permitir
que el Instituto Estatal de Control de Medicamentos de
Eslovaquia monitoree y prohiba la reexportacion de ciertos
productos farmacéuticos. Segun la ley enmendada, solo el
titular de los derechos o el distribuidor puede exportar
legalmente medicamentos categorizados (ejemplo:
medicamentos que estan total o parcialmente cubiertos por un
seguro de salud) fuera de Eslovaquia.



#&Estados Unidos: una préctica comercial obsoleta socava el
acceso a los medicamentos mas caros a precios mas
asequibles (United States: An obsolete trade practice
undermines access to the most expensive drugs at more
affordable prices)
Jorge MF
Policy Brief 83, South Centre, Agosto de 2020

(en
inglés)

Etiquetas: ADPIC, acceso, patentes, EE UU, precios

El acceso a medicamentos asequibles es una de las maximas
prioridades de politica de EE UU y cuenta con un auténtico
apoyo bipartidista, aunque parece ser un objetivo cada vez mas
inalcanzable, en parte, debido a politicas gubernamentales
contrapuestas. Aunqgue en el plan de la Administracién para bajar
el precio de los medicamentos y reducir los gastos por cuenta
propia se destaca la importancia de la competencia a fin de
garantizar una bajada en el precio de los medicamentos, la
politica comercial estadounidense en general, y el informe
Especial 301 anual en particular, hacen exactamente lo contrario:
ampliar y alargar los monopolios concedidos a las empresas
farmacéuticas, de este modo se retrasa o impide el lanzamiento
de medicamentos genéricos y biosimilares y, con ello, la
oportunidad de bajar el precio de los medicamentos. La industria
farmacéutica ha cambiado mucho en los altimos 30 afios, por
ejemplo, al desarrollar complejos medicamentos biotecnol6gicos
que, pese a ser fundamentales para el tratamiento de
enfermedades como el cancer, estan fuera del alcance de
numerosos pacientes. Aunque algunas partes del Gobierno estan
tratando de aumentar el acceso a los medicamentos a través de la
competencia que ofrecen los medicamentos genéricos y
biosimilares, sus esfuerzos estan siendo socavados por una
politica comercial que se defini6 hace 30 afios. Es el momento de
adaptar la politica comercial de los EE.UU. a la realidad de 2020
y dejar de actuar como si atn fuera 1989.

EE UU. Trump aprueba el plan final para importar
medicamentos de Canada "'por una fraccion del precio™
(Trump Approves Final Plan to Import Drugs From Canada ‘for
a Fraction of the Price’)

KHN, 25 de septiembre de 2020
https://khn.org/news/trump-approves-final-plan-to-import-drugs-
from-canada-for-a-fraction-of-the-price/

Traducido por Salud y Farmacos

Etiquetas: compras, importaciones, precios, FDA, EE UU, Canada,
industria farmacéutica

El presidente Donald Trump, al describir su “Plan de salud
America First” anuncié que su administracion permitira la
importacion de medicamentos de venta con receta desde Canada.

El plan final allana el camino para que la Florida y otros estados
implementen un programa que permitird que los medicamentos
crucen la frontera, a pesar de las fuertes objeciones de los
fabricantes de medicamentos y del gobierno canadiense.

Pero no permite que los estados importen medicamentos
bioldgicos, incluyendo la insulina.
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La Florida, el estado que estd mas indeciso en las elecciones
presidenciales, es uno de los seis estados que ha aprobado leyes
que pretenden obtener la aprobacion del gobierno federal para
importar medicamentos. El anuncio de Trump se produjo el
mismo dia que los condados [counties en inglés division politica
de los estados mayor que la municipalidad] de la Florida
comenzaron a enviar boletas de votacion por correo.

El gobernador de la Florida, Ron DeSantis, un aliado cercano del
presidente es un firme defensor de la importacién de
medicamentos. Su administracion ya ha anunciado que contratara
a una empresa para ejecutar el programa estatal y se espera que el
martes anuncie qué empresas han ofertado para ejecutar el
contrato estatal durante tres afios, por un valor de US$30
millones.

El Congreso ha permitido la importacion de medicamentos desde
2003, pero solo si el secretario del Departamento de Salud y
Servicios Humanos certifica que son seguros. Eso nunca habia
ocurrido hasta que el secretario Alex Azar lo hizo el miércoles,
segun una carta que escribio a los lideres del Congreso.

La implementacion, segun el reglamento final de la
administracion (The Final Rule
https://www.hhs.gov/sites/default/files/importation-final-
rule.pdf) "no presenta ningun riesgo adicional para la salud y
seguridad del publico y reducira significativamente el costo de
los productos cubiertos por este programa para el consumidor
estadounidense”, dijo Azar en la carta que KHN obtuvo el
jueves.

Sin embargo, el reglamento sefiala que HHS no puede estimar los
ahorros porque no sabe qué medicamentos se importaran.

Los precios son mas baratos al norte de la frontera porque
Canada pone limites a lo que pueden cobrar las farmacéuticas por
los medicamentos. EE UU permite que el mercado libre dicte los
precios de los medicamentos.

A pesar de que la insulina no est4 incluida entre los
medicamentos que cubre el reglamento, el gobierno de Trump
emitié el jueves una solicitud de propuestas para que empresas
privadas vean cémo se podria importar la insulina de manera
segura desde otros paises, y ponerse a disposicion de los
consumidores a un costo inferior al de EE UU. La solicitud
especificaba que la insulina tendria que haber estado en EE UU y
haberse enviado a otras naciones antes de ser devuelta.

La industria farmacéutica ha luchado durante mucho tiempo
contra los esfuerzos de importacion de medicamentos,
argumentando que interrumpiria la cadena de suministro del pais
y facilitaria la entrada al mercado de medicamentos inseguros o
falsificados.

“Estamos revisando el reglamento final y la guia que se
publicaron; sin embargo, seguimos teniendo serias
preocupaciones con la importaciéon de medicamentos, porque
expone innecesariamente a los estadounidenses a los peligros de
los medicamentos falsificados o adulterados”, dijo un portavoz
de Pharmaceutical Research and Manufacturers of America, un
grupo comercial de la industria. "Es alarmante que la


https://www.southcentre.int/policy-brief-83-august-2020/
https://khn.org/news/trump-approves-final-plan-to-import-drugs-from-canada-for-a-fraction-of-the-price/
https://khn.org/news/trump-approves-final-plan-to-import-drugs-from-canada-for-a-fraction-of-the-price/
https://www.hhs.gov/sites/default/files/importation-final-rule.pdf
https://www.hhs.gov/sites/default/files/importation-final-rule.pdf

administracién haya optado por aplicar una politica que amenaza
la salud publica, al mismo tiempo que luchamos contra una
pandemia mundial”.

Los fabricantes de medicamentos han sugerido en el pasado que
podrian intentar detener esa politica mediante una demanda.

Trump hablé de su plan de importacion de medicamentos en
discursos de campafia durante el afio pasado, y nuevamente el
jueves en Carolina del Norte durante un discurso en el que hizo
una letania de promesas sobre el cuidado a la salud.

“Finalmente permitiremos la importacion segura y legal de
medicamentos desde Canada”, dijo Trump. Los estados "pueden
ir a Canada y comprar sus medicamentos por una fraccién de su
precio” en EE UU.

"Esto cambiara las reglas del juego para las personas mayores
estadounidenses”, dijo Trump. "Lo estamos haciendo muy, muy
répidamente”.

La administracién propuso el reglamento en diciembre. El
reglamento final dice que entra en vigor en 60 dias.

Pero las personas no podran importar los medicamentos por su
cuenta, dijo Azar en su carta. En cambio, tendran que depender
de programas administrados por los estados.

No obstante, los funcionarios dijeron que estan interesados en
estudiar opciones para que los consumidores se beneficien de la
importacion. La administracion emiti6 el jueves otra solicitud de
propuestas para establecer un sistema que permitiria que los
consumidores estadounidenses importen medicamentos a través
de farmacias locales, dijo el viernes un alto funcionario del HHS
en una llamada con periodistas.

Durante décadas, los estadounidenses han estado comprando
medicamentos de Canada para uso personal, ya sea cruzando la
frontera, pidiendo medicamentos a través de Internet o usando
farmacias que los ponen en contacto con farmacias extranjeras.
Aungue la préctica es ilegal, la FDA generalmente ha permitido
compras para uso individual.

Aproximadamente 4 millones de estadounidenses importan
medicamentos para uso personal cada afio, y alrededor de 20
millones dicen que ellos o alguien en su hogar lo ha hecho
porque los precios son mucho mas bajos en otros paises, segin
las encuestas.

La préctica ha sido especialmente frecuente en Florida, donde
hay muchos jubilados, mas de una docena de tiendas ayudan a
los consumidores a realizar las compras y donde numerosas
ciudades, condados y distritos escolares ayudan a los empleados
con las transacciones.

La administracion prevé un sistema en el que, bajo un contrato
con el estado, un mayorista canadiense con licencia compra a un
fabricante de medicamentos aprobados para la venta en Canada y
exporta los medicamentos a un mayorista / importador de EE
Uu.
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La legislacién de Florida, aprobada en 2019, estableceria dos
programas de importacién. El primero para obtener
medicamentos para programas estatales como Medicaid, el
Departamento de Correcciones y los departamentos de salud del
condado. Los funcionarios estatales dijeron que esperan que el
programa ahorre al estado alrededor de US$150 millones
anuales.

El segundo programa estaria dirigido a los residentes del estado
en general.

El reglamento final del HHS dice que el gobierno permitira "en
el futuro™ que los farmacéuticos importen medicamentos de
Canad4, una disposicion que coincide con la ley aprobada por
Florida en 2019.

Pero los farmacéuticos de Florida y de todo el pais se oponen a la
importacion de medicamentos, diciendo que no creen que
garantice que los medicamentos falsificados se mantengan fuera
del mercado estadounidense.

El gobierno canadiense dijo al HHS la primavera pasada que al
pais no le sobran suficientes medicamentos y que el plan de
Trump solo empeoraria la escasez de medicamentos en Canada.
Sostiene que el mercado farmacéutico de Canada es demasiado
pequefio para tener un impacto real en los precios
estadounidenses. Canada representa el 2% del consumo
farmaceutico mundial, en comparacién con el 44% de EE UU.

"Seguimos enfocados en garantizar que los canadienses puedan
acceder a los medicamentos que necesitan”, dijo el viernes Cole
Davidson, portavoz de la ministra de Salud de Canada, Patty
Hadju.

El reglamento final dice que los programas estatales de
importacion incluirdn la flexibilidad de decidir qué
medicamentos importar y en qué cantidades.

El reglamento también deja claro que los fabricantes de
medicamentos deber&n proporcionar a los importadores
documentacion que garantice que los medicamentos son los
mismos que ya se venden en EE UU. El HHS podria establecer
reglas exigiendo que los fabricantes de medicamentos lo hagan.
Los importadores deberan enviar los medicamentos a los
laboratorios para que certifiquen su autenticidad.

Ademas de Florida, los otros estados que quieren que el gobierno
federal les de permiso para comprar medicamentos en Canada
son Colorado, Maine, New Hampshire, Nuevo México y
Vermont.

Nota de Salud y Farmacos. En este enlace encontrara un
andlisis critico del posible impacto de esta politica,
https://www.theregreview.org/2020/11/12/dinapoli-fda-
importation-prescription-drugs/ que hace referencia a este
articulo Reputation and Authority: Bollyky TJ, Kesselheim AS.
The FDA and the Fight over U.S. Prescription Drug Importation
Vanderbilt Law Review, Forthcoming
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract id=3664281
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Los expertos en salud publica lanzan una alarma por
violaciones fundamentales a la integridad de los CDC (Public
health experts raise alarm over ‘fundamental violation of the
integrity of the CDC")

Tina Reed

Fierce Health Care, 21 de septiembre de 2020
https://www.fiercehealthcare.com/hospitals/johns-hopkins-
sharfstein-calls-out-fundamental-violation-integrity-cdc
Traducido por Salud y Farmacos

Etiquetas: conflictos de interés, politizacién, COVID, Trump, CDC,
FDA

Las recientes acusaciones de interferencia politica en las
recomendaciones de los Centros para el Control y la Prevencién
de Enfermedades (CDC) respecto a las pruebas de COVID-19
podrian erosionar la confianza del publico en futuras vacunas
contra el nuevo coronavirus, dijeron los principales expertos
médicos en una discusion organizada por el Journal of the
American Medical Association.

La semana pasada, The New York Times informé que las
controvertidas guias sobre las pruebas COVID que se publicaron

en el sitio web de los CDC no fueron redactadas por los CDC [1].

El viernes, los CDC revocaron esas guias, diciendo que las
personas asintomaticas que hubieran estado expuestas a alguien
con el virus deberian someterse a pruebas.

El viernes, en un video chat presentado por Howard Bauchner, el
editor de JAMA, los expertos lanzaron la alarma por las
implicaciones de la aparente intromision politica en el trabajo de
las agencias cientificas federales.

Sharfstein, ex-comisionado adjunto de la FDA y secretario de
salud del estado de Maryland con el ex gobernador demdcrata
Martin O'Malley escribid: "La verdad es que ha habido una
intromision politica en la revision de los articulos publicados en
Morbitiy and Mortality Weekly Reports, que es la principal
forma de comunicacion cientifica entre el CDC y los
profesionales”, dijo Joshua Sharfstein, MD, vicedecano de salud
publica y participacién comunitaria de la Universidad Johns
Hopkins. "Y entonces se ofrece la idea al publico de que la
agencia ha redactado algo, que después otros reescriben
completamente, y en el proceso cometen errores y se publica en
el sitio web de los CDC como si fuera un documento de los
CDC. Es simplemente una violacion fundamental a la integridad
de los Centros para el Control la Prevencion de Enfermedades".

"Pero ¢por qué es importante preservar la integridad de los
CDC?" se pregunté Sharfstein. "Estamos ante una pandemia. Los
CDC son la agencia lider en salud publica del pais, y la gente al
ver que la informacion proviene de los CDC deberia poder
confiar en que esta obteniendo las ideas que realmente tienen los
CDC, y no lo que ha agregado un grupo de revisores politicos sin
que lo hayan visto los CDC. Simplemente, si su informacion se
puede violar de esa manera, se logra que la marca CDC no sirva
de nada, ".

El Dr. Preeti Malani, profesor de medicina del departamento de
enfermedades infecciosas de la Universidad de Michigan,

también expreso sus preocupaciones. "Para mi, como médico de
enfermedades infecciosas, los CDC tienen una importancia muy
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especial. Simplemente ir a visitar los CDC es una experiencia
muy Unica. Después de haber revisado, a lo largo de los afios,
varios articulos que se presentaban para publicacion y de haber
participado en diferentes talleres, he podido ver el nivel de
escrutinio que utilizan cuando se presenta un articulo para
publicacién y se hace una recomendacion, es parte del proceso de
revision que permite confiar en lo que dicen los CDC. Lo que
esta sucediendo ahora, el ver cdmo se saltan o anulan las normas
y se toman atajos, al parecer por razones politicas, es desgarrador
y preocupante. La falta de confianza que surgira de esta
situacion, que ya se empieza a sentir, podria tener implicaciones
que van mucho mas alla de la COVID-19".

Estos dos expertos de salud publica, junto con Bauchner,
publicaron una editorial la semana pasada en JAMA pidiendo a
la FDA que tranquilice al pdblico y a la comunidad médica sobre
la revisidn cientifica y la aprobacién de una vacuna para la
COVID-19 [2].

"La falta de claridad sobre el acercamiento de la agencia, junto
con una serie de anuncios de varias agencias federales y
compafiias farmacéuticas, ha generado confusion y
preocupacion”, escribieron. "Una mayor claridad y transparencia
sobre el proceso de revision, asi como el compromiso total de los
comités asesores federales pertinentes, pueden inspirar
comprension y confianza".
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&EE UU. Public Citizen dice que los ciudadanos
tienen el derecho a conocer cdmo se gasta su dinero y
ha puesto un juicio al Departamento de Salud y
Servicios Humanos (HHS) [Ministerio de Salud de
EE UU] (HHS must release billion dollar coronavirus
vaccine contracts, public citizen lawsuit says the public
has a right to know how their money is being spent)
Public Citizen, 15 de octubre de 2020

Traducido por Salud y Farmacos

Etiquetas: transparencia, subvenciones publicas, COVID,
Ministerio de Salud, Casa Blanca, Public Citizen, Regeneron

Nota de Salud y Farmacos: los paises de América
Latina en donde las empresas farmacéuticas estan
llevado a cabo ensayos clinicos de las vacunas deben
también exigir este conocimiento y establecer los
beneficios que sus paises obtendran por la participacién
de sujetos de experimentacion y los gastos que el
gobierno y sus instituciones incurren en la
implementacion de los ensayos.

Nota de Prensa de Public Citizen (una organizacion sin
animo de lucro de ayuda a la ciudadania)
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La demanda, presentada en el Tribunal de Distrito de
EE UU del Distrito de Columbia, impugna la retencion
de la informacion solicitada de acuerdo a la Ley de
Libertad de Informacién (FOIA) por Public Citizen en
virtud de la Ley de Libertad de Informacién (FOIA) de
los registros del HHS relacionados con la Operacion
Warp Speed, la iniciativa de la administracion Trump
para acelerar el desarrollo de tratamientos y vacunas
COVID- 19.

Operation Warp Speed, que esta codirigida por el HHS,
ha otorgado mas de US$10.000 millones a empresas
farmacéuticas. Los términos de estos contratos
permanecen secretos. Public Citizen solicitd por primera
vez los contratos de Operation Warp Speed con
AstraZeneca, Johnson & Johnson, Moderna, Pfizer y
Regeneron, entre otros, en mayo de 2020. Los contratos
podrian arrojar luz sobre cuestiones criticas como:

* ;Se exigira a las corporaciones farmacéuticas que
establezcan un precio razonable para sus productos,
o tendran libertad para de ganar lo que deseen a
pesar de la enorme inversion puablica?

* ;Se mantendra la tecnologia financiada por los
contribuyentes como secretos corporativos o puede
el gobierno de los EE UU compartir tecnologia con
la Organizacién Mundial de la Salud para promover
la investigacion cientifica, acelerar la fabricacion y
terminar mas rapidamente con la pandemia
mundial?
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* ;Qué derechos mantiene el gobierno de Estados
Unidos en las fabricas que esta ayudando a
construir?

"El éxito, el fracaso y los términos de los proyectos de
Warp Speed pueden determinar cuando y bajo qué
condiciones las personas que viven en EE UU reciben
una vacuna segura y eficaz", dijo Peter Maybarduk,
director del programa Public Citizen's Access to
Medicines. "Los contribuyentes merecen saber lo que
obtienen a cambio de sus miles de millones de délares
en inversiones. Los expertos en salud deberian poder
evaluar si nuestro gobierno esta haciendo todo lo
posible para poner fin a la pandemia”.

A principios de este afio, Public Citizen trabajé con el
grupo Knowledge Ecology International para exigir que
el Departamento de HHS haga cumplir sus requisitos de
divulgacion de una empresa farmacéutica que desarrolla
una vacuna COVID-19. En aquel momento, un lider de
la Operacion Warp Speed respondio: "La confianza del
pueblo estadounidense es vital en la respuesta de todo
EE UU a la pandemia de COVID-19 en curso. Al
reconocer esta importante relacién, el liderazgo de... de
la Operacion Warp Speed [estad] comprometido a ser
transparente con el pueblo estadounidense™.

La demanda se puede acceder en:
https://default.salsalabs.org/Te726462c-6267-4324-
840f-d3611a360b75/7c72ba2f-ae7e-4cb9-87e6-
6f64ab23e01d

Africa

Sudéfrica. Académicos, investigadores y profesores solicitan
al presidente Cyril Ramaphosa que acelere las enmiendas a
la ley de patentes 57 de 1978, en linea con la fase 1 de la
politica de propiedad intelectual aprobada por el gabinete en
mayo de 2018 (An appeal to president Cyril Ramaphosa by
academics, researchers and teachers to expedite the amendments
to the patents act 57 of 1978, in line with the intellectual
property policy phase 1 approved by cabinet in May 2018)
Health Gap, 18 de mayo de 2020

Traducido por Salud y Farmacos

Etiquetas: Sudafrica, COVID, propiedad intelectual, patentes, ADPIC,
ruptura de patentes, OMC, perennizacion, evergreening, ADPIC, VIH,
precios

Estimado Honorable Presidente Ramaphosa,

Encomiamaos los esfuerzos de nuestro gobierno en responder
rdpidamente a la pandemia de COVID-19 con las medidas que ha
tomado para reducir la tasa de infecciones y preparar a nuestros
centros de salud para la inevitable demanda de camas y servicios.
Pero también es importante tomar medidas urgentes para
garantizar el acceso a los productos de salud COVID-19, tanto
existentes como futuros.
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Le escribimos como académicos, investigadores y maestros de
diversas disciplinas porque estamos muy preocupados por el
impacto de la pandemia de COVID-19 en nuestro pais y en el
mundo. En particular, nos preocupa la capacidad de proporcionar
los productos de salud esenciales para responder de manera
significativa a esta crisis: el equipo de proteccion personal, las
pruebas de diagndstico y los reactivos, los ventiladores, los
medicamentos y las vacunas que se requeriran en grandes
cantidades, en una escala sin precedentes.

En concreto, le escribimos por la urgencia de completar el
proceso de enmendar la Ley de Patentes de Sudéafrica para
fortalecer los criterios de patentabilidad, hacer un anlisis
sustantivo de las solicitudes de patentes y adoptar las
flexibilidades legales bajo el Acuerdo sobre los ADPIC de la
OMC para garantizar el acceso de todos a los medicamentos. Ese
imperativo, que se ha retrasado mucho est4 ahora més claro
ahora, ya que enfrentamos precios altos y suministros limitados
de productos vitales contra el COVID-19.

Nuestro sentido de urgencia proviene de la realidad de que
muchos de los productos requeridos ya estan, o pronto estaran,
protegidos por patentes y por otras protecciones de propiedad
intelectual, como los datos de prueba y las protecciones a los
secretos comerciales, lo que los vuelve inasequibles para nuestro
gobierno, que no podra cubrir el tratamiento de todas las
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personas de nuestro pais. Dichas protecciones son como una
sentencia de muerte al acceso equitativo a los productos de salud.

Segun nuestro sistema actual de patentes, no se hace un analisis
sustantivo de las solicitudes de patentes para garantizar que
cumplen con la rigurosidad de los criterios para la concesion de
una patente. Esto permite que las compafiias farmacéuticas
obtengan patentes iniciales indignas v, tras hacer solo pequefios
cambios, patentes multiples sobre el mismo medicamento,
incluso cuando tales cambios son evidentes y carecen de
inventiva. Esta estrategia de patentes multiples, cominmente
conocida como 'perennizacion de las patentes', extiende los
monopolios de patentes mas alla de los 20 afios requeridos por
las reglas de comercio y propiedad intelectual de la OMC, y
bloguea la entrada temprana de competidores genéricos que
pueden ampliar las fuentes de suministro y traer mas productos
asequibles al mercado. Paises como India y Argentina ya han
incluido medidas proactivas en su legislacion para contrarrestar
este problema.

Nuestras leyes de patentes también comprometen la seguridad
del suministro de medicamentos en el pais. Si los titulares de
patentes no pueden o no desean entregar suministros adecuados,
como hemos visto recientemente con las prohibiciones a la
exportacién de pruebas diagnésticas por parte de ciertos paises,
en Sudafrica deberiamos poder aumentar el suministro mediante
el uso de genéricos registrados, lo que podria aumentar la
disponibilidad y evitar desabastecimientos. También permitiria a
los fabricantes locales ampliar la fabricacién de los productos
sanitarios necesarios, avanzando asi en un objetivo clave de
politica industrial.

Tales abusos de patentes han restringido, y contintian
restringiendo, el acceso a los medicamentos de millones de
personas que padecen tuberculosis, cancer, hepatitis y problemas
de salud mental, y lo méas probable es que también amenacen el
acceso a cualquier tecnologia futura relacionada con COVID-19.

Hemos visto esto antes. Fuimos testigos de primera mano de
cémo estas leyes y procedimientos para proteger las patentes
bloguearon el acceso a versiones asequibles de medicamentos
antirretrovirales (ARV) que salvan la vida de las personas que los
necesitan. Después de un lamentable periodo de demora,
Sudéfrica ahora tiene el programa de tratamiento mas grande del
mundo, que otorga antirretrovirales a casi 5 millones de
personas, gracias a la disponibilidad de versiones genéricas, que
redujeron el costo del tratamiento de mas de US$10.000 por
persona por afio a menos de $0,21 por persona por dia.
Observamos con desesperacion cémo se perdieron innumerables
vidas esperando que los precios fueran asequibles. Nuestra gente
no deberia tener que pasar por eso otra vez.

Precisamente por estas razones, su gabinete aprobé sabiamente la
Politica de Propiedad Intelectual de la Republica de Sudafrica
Fase 1 en mayo de 2018. Han pasado 2 afios desde esa decision,
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y todavia no se ha presentado en el Parlamento la legislacion
pertinente para garantizar que el gobierno cumpla con sus
obligaciones constitucionales de ofrecer acceso a la atencion
médica y los medicamentos necesarios para derrotar a la actual
pandemia. Como académicos, investigadores y docentes de
nuestras universidades, colegios y otras instituciones, hemos
participado activamente en ese proceso de formulacion de
politicas, aportando comentarios y asesoramiento técnico sobre
borradores sucesivos de la politica. Estamos firmemente
convencidos de que las enmiendas propuestas cumplen con el
derecho internacional y promueven el acceso a la atencién
médica que garantiza nuestra Constitucién. Por lo tanto, es
imperativo que el proyecto de ley se presente con caracter de
urgencia, a través del ministro correspondiente, sujeto a un breve
periodo para la recepcion de comentarios publicos, sea procesado
de manera expedita a través de nuestra legislatura y aprobado por
el Presidente.

También apoyamos las llamadas a que el gobierno tome, con
cardcter de urgencia, medidas proactivas adicionales para
garantizar el acceso asequible a productos de salud COVID-19
de calidad asegurada, como lo han hecho recientemente muchos
paises, tanto desarrollados como en desarrollo. Por ejemplo, la
Comisién de Empresas y Propiedad Intelectual (CIPC) podriay
deberia ser alentada a adoptar una moratoria temporal en la
emision de cualquier patente sobre productos de salud
relacionados con COVID-19 durante la emergencia pandémica.
Ademés, el gobierno puede y debe adoptar medidas de
emergencia que permitan otorgar una licencia obligatoria
automatica u obligatoria para uso publico y / o de todo el sector
con respecto a cualquier producto médico COVID-19 que tenga
precios demasiado altos, o los suministros sean insuficientes para
satisfacer nuestras necesidades locales. Dichas licencias no solo
deben abordar el derecho a las patentes, sino también el derecho
a acceder y utilizar el secreto y la informacién comercial
confidencial, especialmente los conocimientos de manufactura y,
cuando sea necesario, acceso a ensayos clinicos y otros datos
necesarios para facilitar el registro de productos médicos con
licencia. El gobierno también podria asegurar que haya suficiente
capacidad de manufactura para suministrar cantidades no
predominantes de productos médicos producidos bajo tales
licencias a los paises africanos vecinos. Finalmente, el gobierno
también podria emitir licencias obligatorias para permitir el
suministro a paises africanos con capacidad de fabricacion
insuficiente, de conformidad con el Articulo 31bis del Acuerdo
sobre los ADPIC. Una vez maés, le pedimos que demuestre, como
lo esta haciendo, la decision y el liderazgo que la gente de
Sudafrica espera de usted.

Gracias

Sinceramente

Firmantes: siguen 80 firmas que se pueden ver en el enlace del
encabezado
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Organizaciones Internacionales

fPanorama del mercado de la vacuna COVID-19 (COVID-
19 vaccine market landscape)
UNICEF, agosto 2020

Traducido por Salud y Farmacos

Etiquetas: UNICEF, COVID, acceso a vacunas, distribucion global de
vacunas COVID, produccion de vacunas COVID, COVAX

Puntos principales
El informe esta disponible en el enlace del encabezado. A
continuacion, algunos de los puntos mas importantes.

Este documento incluye las respuestas al llamado de Expresion
de Interés (EOI) que UNICEF lanz6 en junio para las 28
empresas que desarrollan vacunas COVID-19 que ya se estan
probando en ensayos en humanos y para los fabricantes que ya
suministran vacunas a UNICEF, quienes compartieron sus planes
anuales de produccién de vacunas COVID-19 hasta 2023.

Segun el lapso desde el desarrollo hasta la produccion que
indicaron los fabricantes, podria tratarse de uno de los avances
cientificos y de fabricacién mas rapidos de la historia. A
principios de agosto 2020 habia més de 200 candidatos a vacunas
en alguna fase de desarrollo, y cada pocas semanas hay otros que
se empiezan a probar en ensayos clinicos en humanos, el
panorama del mercado esta evolucionando rapidamente.

La EOI se utiliz6 para determinar los probables volimenes de
produccion de vacunas COVID-19 de cada empresa que
desarrolla una vacuna y el momento en que estarian disponibles
(reconociendo que muchas vacunas no puedan superar los
requisitos requeridos para probar su seguridad y eficacia o
podrian retrasarse). Se consider6 que esta evaluacion era
importante para tener una vision inicial de la dinamica de la
oferta y la demanda, y para ayudar a UNICEF y a los socios del
Fondo COVAX a adelantarse a los desafios y oportunidades
relacionadas con la oferta emergente.

La informacion que se presenta en este informe proviene de la
EOI y se combina con informacion publica de los fabricantes. La
informacion no ha sido calificada ni ajustada por riesgo (es decir,
se usa el valor nominal de la informacion proporcionada).

#&Retos en el acceso a candidatos terapéuticos en COVID-19
Documento informativo Edicion #2 — Actualizada al 24 de
agosto de 2020

Campafia de Acceso a Medicamentos de Médicos Sin Fronteras
https://msfaccess.org/access-challenges-covid-19-therapeutic-
candidates

Resumen y traduccion de Salud y Farmacos

Etiquetas: COVID, propiedad intelectual, acceso a vacunas COVID,
pandemia, barreras de acceso
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De momento no hay curas o vacunas que hayan demostrado ser
efectivas y seguras para superar la pandemia de COVID-19. En
la actualidad hay mas de 70 candidatos terapéuticos en ensayos
clinicos. Una vez se demuestre la seguridad y eficacia de algin
candidato, el desafio sera asegurar el acceso equitativo, rapido,
masivo Yy suficiente, tanto a nivel nacional como internacional
segun las necesidades en salud puablica.

En el documento indicado en el encabezado, MSF presenta un
analisis actualizado de los principales desafios de acceso de los
candidatos priorizados como tratamientos potenciales contra
COoVID-19.

La propiedad intelectual y otras exclusividades estan entre las
principales barreras que dificultaran una produccioén y
distribucion amplia, rapida y suficientes de tratamientos
farmacéuticos de COVID-19 efectivos y asequibles. El
documento describe cdmo estas barreras:

* Retrasaran la competencia, que bajaria los precios de los
medicamentos y aumentaria el acceso de los pacientes;

« Evitaran que aumente globalmente la capacidad de
fabricacién y de conocimiento (know how);

* Posibilitaran que compaiiias cobren altos precios y se lucren
en medio de la pandemia o prioricen paises ricos por encima
de aquellos con menor capacidad financiera; v,

* Dificultaran la transferencia de tecnologia necesaria.

Entre estas barreras de exclusividad, el documento describe las
patentes, la proteccion de la exclusividad de los datos y la
exclusividad en el mercado (asociada a designaciones como la de
medicamentos huérfanos).

Ademaés, el documento describe las salvaguardas de politica
publica y juridicas que los gobiernos tienen a su disposicion para
superar las barreras mencionadas y poder acceder oportuna y
suficientemente a los tratamientos de COVID-19 necesarios. En
este sentido, ahonda en las salvaguardas de la salud publica
contenidas en los ADPIC, en la Declaracién de Doha y en la
posibilidad que tienen los gobiernos de explorar colaboraciones
internacionales efectivas y acuerdos vinculantes en el marco de
las Naciones Unidas para facilitar el acceso a tratamientos
COVID-19.

Para cada candidato a tratamiento priorizado, el documento
describe informacion clave tal como atributos médicos, ensayos
clinicos, patentes y otros derechos de exclusividad, situacion de
suministro y precio. A continuacion, incluimos la traduccion del
Cuadro que resume, mediante un codigo de colores, los niveles
de desafio en materia de acceso para cada uno de los candidatos.


https://www.unicef.org/supply/media/5036/file/COVID19-EOI-Procurement-Public%20Briefing-31082020.pdf
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https://msfaccess.org/access-challenges-covid-19-therapeutic-candidates
https://msfaccess.org/access-challenges-covid-19-therapeutic-candidates

Cuadro resumen

Desafios de acceso para tratamientos candidatos para COVID-19 seleccionados*
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Medicamento

Precio (USD)

Suministro y
Capacidad

Barreras de
Propiedad Intelectual

Desafios en regulacién

Dexametasona

< $15 por tratamiento

Medicamentos
ampliamente disponible
y producido por
compaiiias de
genéricos.

Los paises deberian
abstenerse de acaparar
y/o restringir la
exportacién de
dexametasona para
asegurar una
distribucion y un acceso
global

Ya no esta patentado

Registrado a nivel
global como
tratamiento para varias
indicaciones.

Remdesivir (RDV),
viales

Precio fijado por
Gilead: $2.340 por 5
dias de tratamiento (En
EE UU el precio fijado
es de $3.120)

Precio de versiones
genéricas: $225 — 432
por 5 dias de
tratamiento

El costo estimado de
fabricacion mas bajo es
de $0.93 por dia, $9 por
tratamiento

Gilead don¢ > 140.000
tratamientos de RDV a
EE UU y dijo que
produciria 1 millén de
tratamientos para
finales del 2020.

El gobierno de los EE
UU ha sido priorizado
para recibir la gran
mayoria del suministro
de Gilead hasta
septiembre del 2020.
Las limitaciones en
suministro més alla de
ese momento no son
claras.

Muiltiples fabricantes de
genéricos estan
desarrollando y
aumentando el
suministro de RDV.

Gilead ha solicitado
patentes en > 70 paises
hasta el 2031.

Las negociaciones para
licencia voluntaria con
varias comparfiias de
genéricos en India,
Egipto y Pakistan
concluyeron. Supliran a
116 paisesy 11
territorios. Excluyeron
la mayoria de los paises
de América Latina,
China, Rusia y Malasia,
entre otros paises de
medianos y bajos
ingresos.

Aprobaciones:

e EE UU: uso de
emergencia.

e UE: uso condicional,
sujeto a ciertos
criterios.

e Japon: casos Severos.

¢ Reino Unido: uso
limitado, sujeto a
ciertos criterios.

e Taiwan: casos
SEVeros.

e India: uso de
emergencia para
€asos Severos.

e Corea del Sur: uso de
emergencia

e Singapur: uso
condicional

Tocilizumab, viales en
concentracion de
400mg / 20ml

El costo estimado de
manufactura es
desconocido.

Potencialmente < $40
por un vial de 400 mg,
dado el costo de < $100
por gramo para
productos de la misma
categoria.

Precio fijado entre $400
— 800 por vial de 400
mg en paises de
medianos ingresos.

El suministro
disponible de parte de
Roche / Genentech (el
Unico proveedor) es
limitado.

No hay biosimilares
aprobados adn pero son
varios los que estan en
desarrollo.

Las patentes principales
han expirado.

Las patentes
secundarias podrian
bloquear el uso de
biosimilares en algunos
paises.

Aprobado para uso en
artritis reumatoide y
tormenta de citoquinas
asociada con terapia de
cancer.

Aprobacion por parte
del regulador para una
nueva indicacion podria
provocar otras
exclusividades para un
periodo de tiempo
limitado en algunos
paises.
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Medicamento

Precio (USD)

Suministro y
Capacidad

Barreras de
Propiedad Intelectual

Desafios en regulacién

Favipiravir (FPV),
tabletas

El costo estimado de
fabricacién mas bajo es
de $1.45 por dia, $20
por tratamiento.

Precio de Fujifilm es $3
por tableta, $252 por
tratamiento.

Japén alcanz6 una
reserva de 2 millones
de tratamientos.

La compafiia esta
aumentando la
produccion a 100.000
tratamientos (14 dias)
para julio del 2020 y a
300.000 para
septiembre de 2020.

20 — 100 tratamientos
por pais estan siendo
proporcionados a
aproximadamente 50
paises por medio de la

Oficina de las Naciones

Unidas de Servicios

Ya no esta patentado.

La patente secundaria
para la indicacion en
COVID-19 podria ser
problematica en
algunos paises.

Aprobado en Jap6n
para la influenza.

Aprobacion por parte
del regulador para una
nueva indicacion podria
provocar otras
exclusividades para un
periodo de tiempo
limitado en algunos
paises.

para Proyectos
(UNOPS, por sus
iniciales en inglés).

En China hay un
proveedor de version
genérica y muchos en
desarrollo en India.

*Descargo de responsabilidad de MSF: Los medicamentos seleccionados para el presente andlisis se encuentran en varias etapas de
ensayos clinicos. La informacion proporcionada la estamos actualizando con frecuencia, pero podria no estar completamente
actualizada debido a los rapidos desarrollos. Por favor consulte la fecha de la Gltima actualizacion al inicio del documento.

#&Crisis COVID-19 y OMC: La importancia de la propuesta
de India y Sudéfrica sobre propiedad intelectual (COVID-19
Crisis and WTO: Why India and South Africa’s proposal on
intellectual property is important)

Ellen ’t Hoen, directora, Medicines Law & Policy

The Wire, 11 de octubre de 2020

Traducido por Salud y Farmacos

Etiquetas: C-TAB, COVID, acceso a vacunas, propiedad intelectual,
MPP, OMC, ADPIC, India, Sudéafrica, patentes

Compartir la propiedad intelectual salvara vidas. El éxito del
programa C-TAP de la OMS dependera del apoyo politico que
reciba.

El 2 de octubre, India y Sudéafrica enviaron una propuesta a la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC) solicitando permiso
para que los paises puedan suspender la proteccion de ciertos
tipos de propiedad intelectual (P1) relacionados con la
prevencion, contencidn y tratamiento del COVID-19.

Los dos paises proponen que esta exencién dure hasta que se
generalice el uso de la vacuna COVID-19 a nivel mundial, y la
poblacion mundial haya desarrollado inmunidad al virus.
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Preocupa que el desarrollo y el acceso equitativo a la tecnologia
necesaria para luchar contra la pandemia, como las vacunas y los
tratamientos, se vea limitado por las patentes y otras barreras de
propiedad intelectual.

El 6rgano de la OMC que toma decisiones sobre propiedad
intelectual, el Consejo de los ADPIC, se reunirael 15y el 16 de
octubre para discutir este tema [Nota de Salud y Farmacos: la
propuesta fue rechazada, se opusieron EE UU, Europa y otros
paises de altos ingresos].

Las vacunas COVID-19 aun no existen. Actualmente hay 44
vacunas con las que se estan haciendo ensayos clinicos en
humanos. Once de ellos son de fase 3, la fase final antes de
presentar la solicitud de comercializacion para utilizar las
vacunas en la poblacién general, y cinco estan aprobadas para
uso temprano o limitado. El desarrollo de vacunas se esta
Ilevando a cabo mayoritariamente en los paises de altos ingresos
que albergan corporaciones farmacéuticas multinacionales. Estas
corporaciones seran las responsables de la produccion y
distribucion de las vacunas COVID-19.

Oxfam informé (

) que un pequefio grupo de paises ricos que
representan al 13% de la poblacion mundial ha comprado mas de
la mitad del futuro suministro de las principales vacunas
COVID-19. Este "nacionalismo de las vacunas" hace que los


https://thewire.in/law/covid-19-crisis-wto-intellectual-property-vaccine-public-health
https://thewire.in/law/covid-19-crisis-wto-intellectual-property-vaccine-public-health
https://www.oxfam.org/en/press-releases/small-group-rich-nations-have-bought-more-half-future-supply-leading-covid-19
https://www.oxfam.org/en/press-releases/small-group-rich-nations-have-bought-more-half-future-supply-leading-covid-19
https://www.oxfam.org/en/press-releases/small-group-rich-nations-have-bought-more-half-future-supply-leading-covid-19

gobiernos mas poderosos se coloquen al principio de la fila, y los
que cuentan con recursos establezcan compromisos de compra de
vacunas que aun se estan desarrollando.

AstraZeneca tiene los derechos exclusivos de una de las vacunas
pioneras, que inicialmente desarrolld la Universidad de Oxford
en el Reino Unido. AstraZeneca, a su vez, ha firmado acuerdos
de sublicencia con varios productores para ampliar el suministro
de la futura vacuna. Estos incluyen al Serum Institute en India,
uno de los productores de vacunas mas grandes del mundo, y a
Fiocruz en Brasil, asi como a varios productores en paises de
altos ingresos.

AstraZeneca se ha comprometido publicamente a suministrar
estas vacunas a precios sin &nimo de lucro mientras dure la
pandemia. Pero la semana pasada, el Financial Times informo
que el acuerdo entre AstraZeneca y la Fundacion Brasilefia
Fiocruz para la produccion de una vacuna COVID-19 contiene
una clausula que permite que AstraZeneca comience a pedir un
precio con fines de lucro a partir de julio de 2021. La falta de
transparencia en los acuerdos de licencia para los productos
utilizados para tratar COVID-19 es un verdadero problema. El
hecho de que no se puedan conocer los términos y las
condiciones que se han impuesto a las empresas de los paises en
desarrollo imposibilita, por ejemplo, que se pueda evaluar dénde
0 bajo qué modelo de precios estas empresas podran vender sus
productos.

Los investigadores también estan desarrollando nuevas terapias.
Cuando estos medicamentos se comercialicen, se deberan utilizar
en las personas que desarrollen COVID-19. Actualmente, uno de
los pocos medicamentos para COVID-19 es el remdesivir de
Gilead, desarrollado inicialmente para el tratamiento del Ebola.
La FDA y la EMA autorizaron el uso por emergencia del
remdesivir para el tratamiento de COVID-19. Sin embargo, la
compafiia vendié toda su produccién al gobierno de EE UU, y el
resto de los paises se tienen que pelear para satisfacer sus
necesidades. Una excepcién es Bangladesh, donde la ausencia de
patentes para el remdesivir permitid la fabricacion y el
suministro de genéricos para el sistema de salud pablica. Gilead
también ha otorgado licencias de sus patentes de remdesivir a
fabricantes de genéricos en India, Pakistan y Egipto, para que
suministren a 127 paises. Fuera de estos territorios, donde a
menudo las patentes son validas hasta 2035, los paises deben
resolver problemas de escasez. Por ejemplo, los titulares de
prensa en los Paises Bajos hablan de la escasez de remdesivir [a].

Con estos ejemplos en mente, no deberia sorprendernos que los
paises en desarrollo estén buscando formas de disminuir su
dependencia de la produccion de medicamentos y vacunas en los
paises ricos. Y una menor dependencia requerird lidiar con la
propiedad intelectual, que otorga a los paises ricos el dominio
absoluto sobre estos productos nuevos y sobre otros posibles
productos.

La propuesta de exencidn que se discutira esta semana en el
Consejo de los ADPIC tiene precisamente ese objetivo, eliminar
las barreras que plantean las patentes y otras formas de propiedad
intelectual a la produccion y distribucion local de productos
genéricos y biosimilares.

62

Agencias Reguladoras y Politicas 2020; 23 (4)

La propuesta recuerda la discusion que se dio en el Consejo de
los ADPIC durante el punto algido de la crisis del VIH, cuando
Zimbabwe, en nombre de los paises africanos, dijo a los
miembros de la OMC que la organizacién ya no podia ignorar el
tema del acceso a los medicamentos, “un tema que se estaba
debatiendo activamente fuera de la OMC, no dentro de ella”.

Los debates que siguieron en el Consejo de los ADPIC llevaron a
la adopcidn de la Declaracion de Doha sobre los ADPIC y la
Salud Publica en noviembre de 2001, que dio un impulso a las
flexibilidades contenidas en el Acuerdo ADPIC.
Consecuentemente, los paises se sintieron alentados a utilizar
medidas como la concesion de licencias obligatorias de las
patentes de medicamentos para poder adquirir o producir los
medicamentos antirretrovirales genéricos necesarios para el
tratamiento de las personas que viven con el VIH.

En 2001, la propuesta de los paises africanos de abordar los
problemas de propiedad intelectual relacionados con la crisis del
acceso a los medicamentos contra el VIH fue inicialmente
rechazada por los paises ricos, que afirmaron que esas
discusiones pondrian en peligro la s6lida proteccion de patentes
que se requiere para fomentar la innovacién. En la situacion
mundial actual, dominada por el COVID-19, se ofreceran esos
mismos contraargumentos. Sin embargo, varias cosas han
cambiado.

En primer lugar, muchos gobiernos de todo el mundo estan
asumiendo el riesgo financiero de desarrollar nuevas tecnologias
sanitarias, en particular las vacunas, ya que estan invirtiendo
miles de millones de fondos publicos en investigacion y
desarrollo. El rastreador de recursos que ha comprometido la
Unidn Europea para acceder a las pruebas, tratamientos y
vacunas asciende hoy a 16.000 millones de euros. Por lo tanto, el
argumento que se escucha con frecuencia de que los derechos de
monopolio son necesarios para que el inventor recupere su
inversion parece no aplicarse.

En segundo lugar, en comparacion con los medicamentos contra
el VIH, las vacunas y los medicamentos biolégicos que se estan
desarrollando para COVID-19 son productos complejos y mas
dificiles de replicar que las moléculas pequefas, si no hay
transferencia tecnolégica. La ampliacion de la produccion de
vacunas Y otros productos biol6gicos requiere mas que la mera
transferencia de patentes. Implica la transferencia de tecnologia,
datos, conocimientos técnicos y lineas celulares.

Iniciativa C-TAP

El 1 de junio, la OMS anuncio el establecimiento del Grupo de
Acceso a la Tecnologia COVID-19 (C-TAP). C-TAP se cre6
para recopilar patentes y todas las demés formas de proteccion de
la propiedad intelectual, como conocimientos técnicos, datos,
secretos comerciales y software, y para ayudar en la transferencia
de la tecnologia que se necesita para ampliar el desarrollo y la
produccion de las nuevas tecnologias que se requieren para
responder a la pandemia. C-TAP es un mecanismo voluntario y
no puede obligar a colaborar a los que poseen los derechos y el
conocimiento. Pero como hemos visto con el Medicines Patent
Pool (MPP), se les puede persuadir. En la actualidad, el MPP
tiene las licencias de toda la propiedad intelectual de los
tratamientos recomendados por la OMS para el VIH.



El éxito de C-TAP dependera del apoyo politico que reciba.
Hasta el momento, 40 paises han respaldado la iniciativa. Pero la
persuasién debera provenir de los gobiernos e instituciones que
invierten sus recursos publicos en el desarrollo de nuevos
medicamentos y vacunas, quiénes pueden exigir a sus
destinatarios que compartan con el C-TAP de la OMS la
propiedad intelectual y el conocimiento que generen con esos
fondos.

Desafortunadamente, a pesar de grandes promesas de que la
vacuna se consideraria un bien publico mundial, las naciones
ricas no lo estan exigiendo. Por lo tanto, es comprensible que los
paises en desarrollo también estén considerando medidas no
voluntarias como la propuesta de una exencion temporal a ciertas
disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC para la prevencion,
contencion y tratamiento de COVID-19. Sin duda, esto se
enfrentara a la oposicion de los paises ricos y de las compafiias
farmacéuticas. Pero aquellos paises y empresas que se niegan a
que el C-TAP de la OMS sea un éxito mientras les dicen a los
paises en desarrollo que no tienen derecho a tomar medidas para
proteger la salud pablica en medio de una crisis sanitaria mundial
no son creibles.

[a] Cada dia hay més evidencia del limitado valor terapéutico del
remdesivir y el beneficio que ha producido a muchos paises que EE UU
comprara toda la produccion de los tres primeros meses de remdesivir.
Véase: Brophy JM. US purchases world stocks of remdesivir. Why the
rest of the world should be glad to be at the back of the queue. BMJ, 3
de julio de 2020.

y Ugalde A, Reyes A,
Saiz Fernandez LC, Homedes N COVID-19 y remdesivir: la
construccion de un éxito de ventas durante una pandemia Salud y
Farmacos

#&El resurgimiento de la OMC como foro importante para la
salud mundial (The re-emergence of the WTO as a key forum
for global health)

Priti Patnaik

Geneva Health Files, 6 de agosto de 2020
https://genevahealthfiles.wordpress.com/2020/08/06/the-re-
emergence-of-the-wto-as-a-key-forum-for-global-health/
Traducido por Salud y Farmacos

Etiquetas: ADPIC, OMC, Consejo ADPIC, propiedad intelectual,
pandemia, licencias, COVID, PI, DPI, Sudéfrica, India, patentes,
flexibilidades, DOHA, acceso, secretos comerciales, UNITAID, banco
de patentes, OMS, AMS

Andlisis de la reunion del Consejo de los ADPIC del 30 de julio
de 2020

La pandemia por coronavirus esta proyectando, lenta pero
firmemente, a la Organizacion Mundial del Comercio (OMC)
como una plataforma importante que podria propiciar esfuerzos
multilaterales y sistematicos para garantizar un mejor acceso a
los productos para la salud. Esto se podria lograr a través de
deliberaciones mas formales entre sus miembros para encontrar
formas de neutralizar las barreras de propiedad intelectual, no
solo en lo que se refiere a las patentes sino también a otros tipos
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de restricciones que han afectado el acceso a los métodos
diagndsticos y otras tecnologias para la salud. Esta pandemia ya
ha puesto de manifiesto la incapacidad de proporcionar
rapidamente productos médicos y pruebas diagndsticos
esenciales, porque la capacidad de fabricacion doméstica suele
ser inadecuada y se depende de las cadenas de valor globales.

Durante una reunidn reciente del Consejo de los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(ADPIC) de la OMC (30 de julio de 2020) hubo debates amplios
sobre las barreras que enfrentan los paises para responder a la
pandemia. En dicha reunién también se analizaron algunos
interrogantes relacionados con las flexibilidades disponibles en el
comercio internacional y en las leyes nacionales para mejorar el
acceso a los productos para la salud. Especificamente, la base
para estos debates fue una importante propuesta presentada por
Sudafrica.

Este articulo analiza si las discusiones que se dieron en la OMC,
incluyendo en el Consejo de los ADPIC, pueden contribuir a
orientar las respuestas de los paises al importante y urgente tema
del acceso a los productos para la salud, en el contexto de la
pandemia de COVID-19 que sigue acelerandose.

Los expertos creen que la OMC es la Unica organizacion que
cuenta con una estructura capaz de asegurar la proteccién de los
derechos de todos los actores interesados, incluso cuando
"reconoce la legitimidad de las acciones gubernamentales para
lograr el equilibrio que se requiere entre los bienes publicos y
privados". (Ver abajo: Preguntas y respuestas con el delegado de
Sudéfrica, Mustageem De Gama, sobre una propuesta importante
que se discutié en la reunién que, esencialmente, amplia el
panorama para entender las diversas barreras que impiden
abordar la pandemia de manera efectiva).

Temas discutidos en la reunién del Consejo de los ADPIC

En esta reunion, los paises discutieron el importante papel que
juega la OMC, y especificamente el Consejo de los ADPIC, en el
combate a la pandemia de COVID-19.

En la reunion, segln una fuente oficial, los miembros de la OMC
discutieron el “mérito del sistema multilateral de propiedad
intelectual (P1) para incentivar la innovacién en investigacion y
tecnologias para la salud, y para mejorar la respuesta de la
comunidad mundial al COVID-19”.

Parece que los paises estaban algo divididos respecto a los éxitos
y las limitaciones del sistema de propiedad intelectual imperante
para superar la pandemia.

Algunos miembros de la OMC (los paises en desarrollo y los
menos adelantados) destacaron el desafio que el COVID-19
habia representado para el acceso a los medicamentos, vacunas y
las tecnologias asociadas. Pidieron que al aplicar los ADPIC se
tuviera en cuenta el derecho a proteger la salud publicay a
promover el acceso a los medicamentos para todos. Segdn un
testigo, estas delegaciones dijeron que el Consejo de los ADPIC
debe garantizar que las vacunas y las nuevas tecnologias médicas
sean accesibles y estén disponibles en los paises,
independientemente del nivel de desarrollo econdémico, y que los
derechos de propiedad intelectual (DPI) no sean una barrera.


https://blogs.bmj.com/bmj/2020/07/03/as-the-us-purchases-world-stocks-of-remdesivir-why-the-rest-of-the-world-should-be-glad-to-be-at-the-back-of-the-queue/
https://blogs.bmj.com/bmj/2020/07/03/as-the-us-purchases-world-stocks-of-remdesivir-why-the-rest-of-the-world-should-be-glad-to-be-at-the-back-of-the-queue/
https://blogs.bmj.com/bmj/2020/07/03/as-the-us-purchases-world-stocks-of-remdesivir-why-the-rest-of-the-world-should-be-glad-to-be-at-the-back-of-the-queue/
http://www.saludyfarmacos.org/boletin-farmacos/boletines/ago202003/19_co/
http://www.saludyfarmacos.org/boletin-farmacos/boletines/ago202003/19_co/
http://www.saludyfarmacos.org/boletin-farmacos/boletines/ago202004/01_co/
http://www.saludyfarmacos.org/boletin-farmacos/boletines/ago202004/01_co/
https://genevahealthfiles.wordpress.com/2020/08/06/the-re-emergence-of-the-wto-as-a-key-forum-for-global-health/
https://genevahealthfiles.wordpress.com/2020/08/06/the-re-emergence-of-the-wto-as-a-key-forum-for-global-health/

Estos paises creen que la crisis del COVID-19 permite el uso de
las flexibilidades de los ADPIC incluidas en la declaracién de
Doha sobre los ADPIC y la salud publica

(

), y solicitan la eliminacién de las complejidades
del Acuerdo sobre los ADPIC para mejorar la efectividad de la
respuesta y garantizar beneficios a los miembros sin capacidad
para fabricar medicamentos.

Segun un testigo, durante la reunién del Consejo de los ADPIC,
“Varios paises en desarrollo se unieron a Sudéfrica y explicaron
los desafios legales, técnicos e institucionales que enfrentan
cuando quieren utilizar las flexibilidades de los ADPIC, y la falta
de capacidad de fabricacién doméstica, que los obliga a depender
de las importaciones para satisfacer sus necesidades médicas,
especialmente en tiempos de crisis”. Se sefialé que, en muchos
paises, los productos clave, incluyendo el equipo de proteccion,
como las mascaras, protectores faciales y desinfectantes para las
manos, siguen siendo criticamente escasos.

Una persona que estuvo presente en la reunién dijo que los paises
miembros mas avanzados han dicho que el sistema de propiedad
intelectual ha demostrado su utilidad para impulsar la ciencia 'y la
cooperacion internacional contra la pandemia, y también para
promover e incentivar la innovacion y la investigacién en
tecnologias médicas. Los paises desarrollados opinan que la
produccion de medicamentos y tratamientos COVID-19 de alta
calidad ha sido posible gracias a un sistema que promueve la
colaboracion y el intercambio voluntario de conocimientos y la
concesion de licencias, a la vez que garantiza que se respeten los
derechos de propiedad intelectual (DPI).

Se entiende que los paises desarrollados instaron a otros
miembros a “actuar con cautela y a ser cuidadosos en las
deliberaciones sobre las cuestiones relacionadas con la concesion
de licencias obligatorias, ya que tienen implicaciones importantes
que podrian afectar negativamente la inversion, la investigacién
y el desarrollo de tratamientos futuros y restringir la inversion en
nuevos mercados, incluyendo la inversion en nuevas
instalaciones de fabricacion”, dijo una fuente a Geneva Health
Files.

Uno de los miembros ( ) sefiald
que la propiedad intelectual no era una barrera para acceder a las
tecnologias COVID-19. Sudéfrica citd el ejemplo de Gilead, que
ha celebrado nueve acuerdos de licencia con fabricantes de
genéricos de tres paises para suministrar Remdesivir a 127
paises. “Estas licencias exclusivas limitadas y no transparentes
parecen ser un intento de contener la competencia creando un
oligopolio. Se excluy6 a los fabricantes de genéricos que pueden
contribuir a ampliar el suministro global. La falta de
transparencia y rendicion de cuentas en estos tiempos dificiles
que estamos atravesando es extremadamente preocupante y
peligrosa. Es un indicador de los desafios de acceso y propiedad
intelectual que tenemos por delante, que los miembros de la
OMC deben abordar de manera eficaz y rapida”, dijo Sudafrica.

Si bien los miembros coincidieron en la relevancia del Consejo
de los ADPIC, como foro multilateral para intercambiar
informacion y coordinar estrategias en torno a la pandemia, no se
pusieron de acuerdo en incluir el tema de la respuesta al COVID-
19 como un tema permanente en la agenda de futuras reuniones
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del Consejo de los ADPIC. Algunos miembros expresaron su
preferencia por incluirlo “ad-hoc”, segun fuera evolucionando la
situacion, dijeron las fuentes a Geneva Health Files. (Los
miembros también discutieron las medidas de propiedad
intelectual implementadas como resultado de la pandemia. Vea
una publicacion anterior sobre el tema en este enlace [en inglés]

).

En la reunion también se discutié una nueva propuesta liderada
por los paises en desarrollo para disefiar una nueva plantilla para
la presentacion de los informes anuales sobre la transferencia de
tecnologia a sus paises, segun el parrafo 2 del articulo 66 del
Acuerdo sobre los ADPIC (

). El
articulo establece: "Los paises desarrollados que son miembros
ofreceran a las empresas e instituciones de su territorio
incentivos destinados a fomentar y propiciar la transferencia de
tecnologia a los paises menos adelantados que son miembros,
con el fin de que éstos puedan establecer una base tecnoldgica
solida y viable”.

Ademas, Sudafrica pidio que se hiciera un esfuerzo “para
revitalizar el Programa de Trabajo de 1998 sobre Comercio
Electrdnico
(https://www.wto.org/english/thewto_e/minist_e/mc1l e/briefin
g_notes e/bfecom e.htm)” en consonancia con la Decision del
Consejo General de diciembre de 2019. Sugiri6 que este deberia
ser un tema permanente en la agenda del Consejo de los ADPIC.

La propuesta Sudéfrica: propiedad intelectual e interés
publico

En la reunion se debatié un documento titulado “Propiedad
intelectual y el interés publico: mas alla del acceso a
medicamentos y tecnologias médicas y hacia un enfoque mas
holistico a las flexibilidades de los ADPIC”

( ),

presentado por Sudéfrica.

En su propuesta, Sudafrica esencialmente intent6 que se trabajara
en que fuera més claro entender las barreras que hay para poder
enfrentarse de una forma eficaz con la pandemia.

“El uso de las flexibilidades de los ADPIC para abordar un
problema de salud publica generalmente se considera un asunto
relacionado con las patentes. Sin embargo, la pandemia de
COVID-19 requiere un enfoque mas integral a las flexibilidades
de los ADPIC, e incluye otros tipos de derechos de propiedad
intelectual (P1), como los derechos de autor, los disefios
industriales y los secretos comerciales. El uso de las
flexibilidades de los ADPIC en otras areas de propiedad
intelectual, mas alla de las patentes, se entiende menos a nivel
nacional. De hecho, en otros campos de la propiedad intelectual,
es posible que las leyes nacionales de propiedad intelectual ni
siquiera ofrezcan la flexibilidad suficiente para abordar los
problemas de acceso. Hay varios derechos de propiedad
intelectual que son relevantes en la lucha contra COVID-79":
Propuesta de Sudafrica al Consejo de los ADPIC, OMC

Dadas las dificultades para encontrar rapidamente una vacuna
para enfrentar la pandemia


https://www.wto.org/spanish/thewto_s/minist_s/min01_s/mindecl_trips_s.htm
https://www.wto.org/spanish/thewto_s/minist_s/min01_s/mindecl_trips_s.htm
https://www.keionline.org/33593
https://genevahealthfiles.wordpress.com/2020/06/24/wto-covid19-measures-regarding-trade-related-intellectual-property-rights
https://genevahealthfiles.wordpress.com/2020/06/24/wto-covid19-measures-regarding-trade-related-intellectual-property-rights
https://genevahealthfiles.wordpress.com/2020/06/24/wto-covid19-measures-regarding-trade-related-intellectual-property-rights
https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/t_agm0_s.htm
https://www.keionline.org/wp-content/uploads/W666.pdf

(

), la propuesta enfatiza la necesidad de utilizar otras
estrategias "no médicas" para combatirla. "En ausencia de
profilaxis a través de una vacuna y de tratamientos efectivos, las
medidas no médicas se han convertido en una prioridad
importante para hacer frente a los devastadores impactos de
COVID-19".

“Otros bienes y servicios que se necesitan para enfrentar la
epidemia incluyen los equipos de proteccién como mascarillas,
protectores faciales y desinfectantes para las manos. Hay niveles
criticos de escasez de estos equipos y materiales en muchos
paises del mundo. Muchos miembros de la OMC carecen de
capacidad doméstica para su fabricacion y para satisfacer sus
necesidades médicas dependen de las importaciones”, sefial6 la
propuesta. (Lea mas sobre la situacion del comercio de productos
médicos en una publicacion reciente en inglés

)

En su propuesta, Sudéfrica también destaca los limites del
articulo 31bis, una disposicién del Acuerdo sobre los ADPIC
(que es resultado de una enmienda). Si bien la disposicién
permite que los paises utilicen una licencia obligatoria para
exportar - una de las flexibilidades del Acuerdo sobre los ADPIC
- Sudéfrica sefiala que “la implementacion a nivel nacional de ese
mecanismo es muy limitada y podria no lograr los objetivos
previstos". Ademas, al usar las flexibilidades de los ADPIC,
muchos paises miembros en vias de desarrollo pueden enfrentar
desafios legales, técnicos e institucionales, especialmente los
paises que nunca han utilizado flexibilidades como las licencias
obligatorias, segun dice la propuesta. (Este mecanismo, en
principio, pretendia facilitar que los paises mas pobres sin
capacidad para producir medicamentos pudieran importar
genéricos mas baratos fabricados bajo licencias obligatorias. Fue
el resultado de una decisién [30 de agosto de 2003
https://www.wto.org/english/news_e/pres03_e/pr350_e.htm] que
luego se tradujo en una enmienda

] al Acuerdo sobre los ADPIC en el Articulo 31bis. El
mecanismo elimind la condicién que figuraba en el Articulo 31
(f) de que una licencia obligatoria debe ser predominantemente
para el suministro del mercado interno.)

En la propuesta, Sudafrica cita algunos ejemplos de las crisis
actuales que muestran c6mo las barreras comerciales estan
afectando el acceso a productos de salud cruciales para combatir
la pandemia.

= Consecuencias de la propiedad intelectual en las grandes
bases de datos fuera del sistema de salud:
“Durante la pandemia COVID-19, se han utilizado teléfonos
inteligentes, datos moviles, inteligencia artificial (1A), bases de
datos y algoritmos para detectar y monitorear, y para controlar el
virus. Hay diferentes tipos de derechos de propiedad intelectual
que son relevantes para proteger los algoritmos de 1A, algunos
pueden estar protegidos por derechos de autor y por secretos
comerciales, mientras que otras tecnologias estan protegidas por
patentes, y las protecciones de los derechos sobre las bases de
datos y los secretos comerciales también pueden ser relevantes".
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La propuesta advierte: “Si bien estos enfoques ayudan en el
esfuerzo por contener la propagacién del virus, pueden plantear
problemas por el derecho a la privacidad y las libertades
personales. También pueden surgir preocupaciones de seguridad
nacional en el contexto del articulo 73 del Acuerdo sobre los
ADPIC".

= Tecnologia de impresion 3D
Sudafrica cité el ejemplo de una disputa por la propiedad
intelectual sobre las valvulas de ventilacion

(

) en un hospital italiano durante la pandemia. Se
escane0 una valvula existente, y las valvulas de reemplazo
impresas en 3D salvaron vidas. Segun los informes, el fabricante
original se negd a compartir los planos del dispositivo. A pesar
de la demanda de valvulas impresas en 3D, hay limitaciones
legales y médicas que impiden dicha distribucion. La propuesta
también analiza una advertencia de un bufete de abogados que
destaca "cuestiones complejas de propiedad intelectual” en torno
a tales précticas.

La propuesta concluye: “Este caso demuestra claramente la
relacion entre la propiedad intelectual y las nuevas tecnologias,
como la impresién 3D, y podria requerir una mejor compresion
sobre cémo se puede lograr un equilibrio entre los titulares de
derechos y terceros. Para el acceso a los medicamentos se han
logrado acercamientos méas colaborativos a través de mecanismos
de la creacidn de bancos de patentes, esto también es cierto para
acuerdos de propiedad intelectual més genéricos que cubren una
amplia gama de equipos, software, redes y aplicaciones de
dispositivos utiles en atencién médica, contencion, rastreo,
diagndstico, respuesta a emergencias y distanciamiento social.
No obstante, esos enfoques son limitados y cuando no se puedan
obtener promesas o licencias voluntarias en términos
comercialmente razonables" podrian requerir la intervencion de
las autoridades nacionales para garantizar el acceso a dichas
tecnologias.

= Secretos comerciales
Al hablar, durante la pandemia, sobre los secretos comerciales,
como otro ejemplo, Sudéfrica citando a expertos

) sugiere que durante las
crisis actual de salud publica, tales protecciones podrian ser
barreras criticas para acceder a tecnologias.

“Los secretos comerciales abarcan grandes cantidades de
informacién necesaria para descubrir, probar, crear y fabricar
pruebas diagndsticas, tratamientos y vacunas. Los posibles
secretos comerciales incluyen procesos de fabricacién, datos de
pruebas, férmulas médicas y mas. En el caso de las vacunas y
otros productos biol6gicos, las lineas celulares, la informacién
gendmica y otro material bioldgico también se pueden considerar
secretos comerciales. Los datos sobre la eficacia de los
medicamentos y las vacunas son secretos comerciales. Incluso la
Ilamada informacion negativa (informacion de resultados
negativos) puede ser un secreto comercial™.

La propuesta sefiala que “el parrafo 2 del articulo 39 del Acuerdo
sobre los ADPIC exige que los Miembros protejan la
informacién no divulgada que es secreta, la que tiene valor
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comercial y ha sido sujeto de medidas razonables para guardarlas
bajo secreto. Tanto las licencias voluntarias como las
obligatorias, aunque son frecuentes en otras formas de propiedad
intelectual, son inusuales cuando se trata de secretos
comerciales".

Por Gltimo, Sudafrica sugirio una serie de preguntas para orientar
los debates de la reunion, entre ellas:

¢En qué medida las flexibilidades de los ADPIC en areas
ajenas a la proteccion por patentes se entienden
adecuadamente? Si este es el caso ¢coémo estan los Estados
implementado esos conceptos en sus leyes nacionales y
regionales?

¢Cuales son las posibles dificultades que los Miembros pueden
enfrentar al abordar un panorama tecnolégico cambiante, en
donde los derechos de propiedad intelectual ya incorporados
como derechos privados al mismo tiempo que esta reconocido
el interés publico en el Acuerdo sobre los ADPIC?

¢Cudles son los beneficios y las limitaciones de iniciativas
como las licencias voluntarias y los compromisos de acceso a
la tecnologia que tanto se necesitan para hacer frente a la
pandemia de COVID-19?

¢Hay circunstancias en que los secretos comerciales se podrian
compartir de manera mas amplia? Si es asi ¢cuéles son esas
circunstancias? ¢ Caen dentro de esta categoria las pandemias
de salud nacional o internacional?

Sobre el banco de acceso a la tecnologia COVID-19 de la
OMS

Sudéfrica, si bien destaca la reciente iniciativa de la OMS, el
Banco de Acceso a la Tecnologia COVID-19
(https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-
2019/global-research-on-novel-coronavirus-2019-ncov/covid-19-

technology-access-pool), una plataforma para permitir el
intercambio voluntario de informacion sobre productos de salud,
opina que esto serd insuficiente para abordar las necesidades de
la actual pandemia.

Sudéfrica, en

) dijo: “Desde el brote de
COVID-19, han surgido varias iniciativas voluntarias,
incluyendo promesas y licencias voluntarias. Algunas de ellas
son encomiables, pero son iniciativas ad hoc, simplemente
inadecuadas para abordar de manera sistematica y completa las
barreras de propiedad intelectual. Los titulares de la propiedad
intelectual de las tecnologias esenciales podrian decidir no
participar en tales iniciativas".

La OMS ha pedido a los titulares de la propiedad intelectual
(

) que otorguen
voluntariamente las licencias de tales derechos a una “base no
exclusiva y global, al Banco de Patentes de Medicamentos
establecido y respaldado por UNITAID y / 0 a través de otros
mecanismaos, consorcios o iniciativas de investigacion y
desarrollo en salud publica que faciliten el acceso transparente; y
/ o voluntariamente hayan decidido compartir los derechos de
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propiedad intelectual, segun corresponda, durante la pandemia de
COVID-19, para facilitar la produccion, distribucion, venta y uso
a gran escala de dichas tecnologias para la salud en todo el
mundo”.

Poco después de su lanzamiento después de la Asamblea
Mundial de la Salud, 40 paises expresaron interés. Ahora hay
mas paises estan expresando interés, incluyendo un nimero
alentador de paises productores de medicamentos, dijo la OMS
en una respuesta por correo electrénico a la consulta.

En su propuesta, Sudafrica sefiala que “hasta la fecha ninguna
empresa se ha comprometido a hacerlo. En cambio, las empresas
farmacéuticas prefieren conceder licencias voluntarias limitadas,
exclusivas y, a menudo, no transparentes, y sera insuficiente para
abordar las necesidades de la actual pandemia de COVID-19”.

En respuesta a una pregunta de Geneva Health Files, sobre el
estado de C-TAP, un portavoz de la OMS dijo que la OMS ha
estado trabajando con las partes interesadas mas importantes en
el disefio de un plan operativo. Esto incluye a expertos en
propiedad intelectual e industrial. Se espera que este plan se
lance pronto.

“Es importante tener en cuenta que C-TAP no es una solucion
rapida. Es un enfoque a mediano y largo plazo para lograr una
mejora significativa en la forma en que realizamos la
transferencia de tecnologia. Es complementario a otras
iniciativas COVID, por ejemplo, ACT-Accelerator. Y se basa en
iniciativas existentes como el Banco Comun de Patentes de
Medicamentos”, dijo un portavoz de la OMS a Geneva Health
Files.

¢ Qué sigue?:

Fuentes que trabajan en asuntos comerciales, en estrecha
colaboracion con los paises en desarrollo en Ginebra, dijeron a
Geneva Health Files que Sudéfrica esta "probando iniciativas y
observando reacciones" y las respuestas a la propuesta que ha
presentado en la OMC. El debate generado en la reunién del
Consejo de los ADPIC como resultado de la propuesta puede
servir de base para un debate adicional sobre las barreras
generales a la propiedad intelectual en el contexto de la
pandemia, dijo una fuente familiarizada con los acontecimientos.
Cuando los paises comparten sus experiencias y perspectivas
sobre las barreras que enfrentan, se pueden ir acumulando como
evidencia para informar las futuras discusiones en la OMC,
posiblemente para una propuesta mas concreta, agrego la fuente.
La proxima reunion del Consejo de los ADPIC esta programada
para el 15y 16 de octubre de 2020. (Nota de Salud y Farmacos,
durante esa reunién de octubre los paises ricos decidieron no
apoyar la propuesta de Sudéfrica y seguir discutiendo el tema)

Estos esfuerzos a nivel de OMC, como los que encabeza
Sudéfrica, estan en consonancia con las prioridades de la OMS.

Recuerde lo que dice la Resolucion de la Respuesta COVID-19
(https://apps.who.int/gh/ebwha/pdf_files’WHA73/A73_CONF1R
evl-en.pdf) adoptada a principios de afio por la Asamblea
Mundial de la Salud:

“OP9.8 Rapidamente, identificar y ofrecer--tomando
nota de la OP2 de la RES / 74/274 y en consulta con
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los Miembraos, y con las aportaciones de las
organizaciones internacionales pertinentes, la
sociedad civil y el sector privado, asi como las
organizaciones regionales de integracion econémica,
segln corresponda--opciones que respeten las
disposiciones de los tratados internacionales
pertinentes, incluyendo las disposiciones del Acuerdo
sobre los ADPIC y las flexibilidades confirmadas por
la Declaracion de Doha sobre el Acuerdo sobre los
ADPIC y la Salud Publica que se podrian utilizar para
ampliar las capacidades para desarrollar, fabricar y
distribuir, segun se requiera, para lograr el acceso
transparente, equitativo y oportuno a pruebas
diagndsticas, terapias, medicamentos y vacunas de
calidad, seguras, asequibles y eficaces para la
respuesta al COVID-19, teniendo en cuenta los
mecanismos, herramientas e iniciativas existentes,
como el acelerador de acceso a las herramientas
COVID-19 (ACT), y las promesas que se han hecho
en respuesta a solicitudes, como la campafia donde se
prometieron a contribuir a "La Respuesta Global al
Coronavirus", para poner en consideracion de los
equipos de Gobierno”.

Geneva Health Files hablé con Mustageem De Gama, consejero
de la Misién Permanente de Sudafrica, para entender el contexto
y los objetivos de la propuesta considerada en el Consejo de los
ADPIC.

Preguntas y respuestas: Mustageem De Gama, consejero,
Misién Permanente de Sudéafrica

1. ¢Cual, seglin usted, es el resultado mas prometedor de la
reciente reunion del Consejo de los ADPIC?

La reunion de la semana pasada ciertamente ha generado
atencion. Creo que este Consejo de los ADPIC fue diferente. Fue
la primera vez que discutimos en detalle la interpretacion
colectiva de las flexibilidades, que va més alla del mero acceso a
los medicamentos y tecnologias médicas. Es mas, por diversas
razones, estas flexibilidades no estan bien implementadas en los
paises en desarrollo. En resumen, las flexibilidades que van méas
alla de los derechos de propiedad intelectual que otorgan las
patentes no se han debatido mucho con relacién a disefios
industriales, secretos comerciales y excepciones y limitaciones a
los derechos de autor. Poner el asunto sobre la mesa fue un
primer paso importante, un reconocimiento de que otros derechos
de propiedad intelectual (DPI) son importantes no solo en nuestra
lucha contra COVID-19 sino también en el contexto del
desarrollo y el interés publico, ya que estamos comenzando a
enfrentar las realidades econdmicas posteriores al COVID. Todos
reconocemos que los derechos de propiedad intelectual son
importantes y deben protegerse; sin embargo, estos derechos no
son absolutos y estan sujetos a limitaciones, los articulos 7 y 8
del Acuerdo sobre los ADPIC nos recuerdan el equilibrio
inherente a la propiedad intelectual: derechos privados para
beneficiar a las prioridades publicas. El interés publico en el
funcionamiento justo y honesto del sistema requiere que los
gobiernos tomen las medidas necesarias para asegurar que
alinean el reconocimiento y la observancia de los DPI con la
proteccion de la salud pablica y los derechos socioeconémicos e
intereses tecnologicos.
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Los temas debatidos en el Consejo de los ADPIC reflejan
cuestiones mas amplias de la OMC que afectan a muchos
acuerdos diferentes. Parte del debate sobre la reforma de la
OMC, especialmente para los paises en desarrollo, ha sido como
se puede utilizar el espacio politico para que los paises se
industrialicen y se desarrollen a fin de alcanzar los objetivos de
desarrollo social (ODS) 2030.

Creemos que debe haber una estructura que posibilite cuestiones
como la localizacion, por ejemplo, que ha pasado a primer plano
como resultado de la pandemia. No es que sélo los paises
desarrollados quieran reducir su dependencia de los proveedores
en el extranjero, sino que todos los paises en desarrollo deben
tratar de reevaluar su capacidad de produccién doméstica. Las
crisis actuales han demostrado que la dependencia excesiva en
los proveedores extranjeros esta plagada de dificultades
logisticas y de la cadena de suministro.

Las cadenas globales de produccion distribucion y ventas (GVC
en inglés) no han beneficiado a los paises en desarrollo de la
misma manera que a los paises desarrollados. Los primeros se
encuentran en el peldafio mas bajo de las cadenas de GVCvalor,
y a menudo solo participan como una parte de la cadena, la de
ensamblar, de dichos procesos de produccion. COVID-19 nos
presenta la oportunidad de reevaluar cdémo abordar los desafios
que enfrentamos de una manera mas fuerte e inclusiva.

2. ¢ Cbémo fue la respuesta de los otros miembros a la
propuesta de Sudéfrica de analizar las flexibilidades, mas
alla de las patentes, para abordar la pandemia?

La reaccion fue abrumadoramente positiva, por ambas partes. La
mayoria de los paises en desarrollo se hicieron eco de gran parte
de lo que esta en la propuesta y en nuestra declaracion. La idea
era realmente abrir un debate sobre aquellos DPI de los que no se
habla a menudo, pero que podrian tener una influencia
significativa en cémo entendemos el papel y la funcién de los
DPI en la sociedad en general. Observamos en los Gltimos afios
que la mayoria de las economias desarrolladas mejoraron sus
leyes de secreto comercial, ha habido mucha actividad dirigida a
invocar a los secretos comerciales como parte de una estrategia
que puede no depender tanto de la proteccion de patentes. En este
sentido, incluso los paises desarrollados estuvieron de acuerdo en
que debe haber algln tipo de equilibrio, pero enfatizaron la
importancia de la proteccion y aplicacién de los DPI. Si bien
nuestra comunicacion no descarta la importancia del
reconocimiento y la observancia de los derechos de propiedad
intelectual, cuestionamos si se ha alcanzado el equilibrio
adecuado en circunstancias en que los derechos de propiedad
intelectual se pueden convertir en barreras para implementar
asuntos criticos para el interés y el bienestar publicos.

Si bien la proteccion y el cumplimiento de los derechos de
propiedad intelectual son importantes, no son fines en si mismos,
sino medios para lograr objetivos diferentes. Hay que encontrar
el equilibrio entre los derechos de los duefios de la propiedad
intelectual y los imperativos de interés publico mas amplios. El
acceso y la difusién de la tecnologia es fundamental para
impulsar el desarrollo.



3. ¢Por qué cree que la OMC podria ser un foro mas
pertinente que la OMS, para impulsar algunas de estas
propuestas?

Por su propio disefio, la OMS no es una organizacion que pueda
facilmente hacer cumplir los derechos legales relacionados con
los derechos de propiedad intelectual, esta no es la funcion de la
OMS. En el mejor de los casos, puede proponer acciones y
protocolos y trabajar con las partes interesadas para lograr
mecanismos voluntarios que solo se implementan a discrecion de
los participantes. En un mundo perfecto, todo es eficiente y los
participantes en un sistema saben como garantizar el resultado
Optimo para todos los usuarios. Sin embargo, jno vivimos en un
mundo perfecto! Dado que los DPI se basan en derechos de
monopolio otorgados a inventores y a otros titulares de derechos,
hay que dar a conocer la informacion y hay que garantizar que se
compensara razonablemente a los titulares de derechos por su
trabajo y esfuerzo. En cada una de las etapas de esta negociacion,
se entiende que solo hay beneficio mutuo en la medida en que no
se abusa de los derechos privados 0 estos no se convierten en
obstaculos para los imperativos legitimos de interés publico.
Sabemos lo que sucedié con el VIH / SIDA, y lo que se
necesitaba para lograr una mejor alineacion entre estas dos
dimensiones. La OMC es la Unica organizacién que tiene una
estructura para asegurar que los derechos de todas las partes
interesadas estén protegidos, también reconoce la legitimidad de
las acciones gubernamentales para lograr el equilibrio requerido
entre los DPI y el interés publico.

4. ¢ Cudles son los planes de Sudafrica para llevar adelante
esta propuesta?

Avanzar bajo la rabrica de Pl e interés publico, queremos
ampliar el debate y analizar todos los casos en que se han
utilizado las flexibilidades, y como se han abordado en diferentes
casos o en la normativa nacional de los miembros de la OMC.
Nuestro interés es asegurarnos de que, especialmente los paises
en desarrollo que son miembros de la OMC sean conscientes de
estas flexibilidades y, mediante la reforma de la PI, estén en
condiciones de fortalecer e incorporar estas flexibilidades
explicitas donde ain no existen.

Deseamos profundizar los debates sobre varias cuestiones en el
Consejo de los ADPIC y en el trabajo sobre el comercio
electrénico. Como ilustra nuestra propuesta sobre la propiedad
intelectual y comercio electrénico, existe un mayor margen para
discutir la consecuencia del impacto de los derechos de
propiedad intelectual para las tecnologias digitales, no solo en el
contexto de la pandemia sino mucho mas alla de ella.

Si bien puede que dentro de la OMC todavia no haya interés en
tener discusiones mas abiertas sobre ciertos temas, politicamente
parece que muchos paises podrian estar interesados en dialogar
sobre estos temas. Cualquier discusion en este contexto debe
preservar el consenso multilateral, respetar los mandatos
ministeriales y evitar acciones unilaterales.

Este articulo refleja una correccion: "miembros” de la OMC y
no "estados miembros". Dado que, algunos miembros no son
estados soberanos. Sefialado por un lector Util.

Notas de Salud y Farmacos:
Si bien se informa que los miembros de la OMC se refieren a
proteger la salud publica y a promover el acceso a los
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medicamentos para todos como derechos, resulta oportuno
resaltar que, en el marco del Pacto Internacional de Derechos
Econdmicos, Sociales y Culturales, que forma parte de la Carta
Internacional de los Derechos Humanos, se reconoce el derecho a
la salud como un derecho humano. “Este reconocimiento impone
a los Estados el cumplimiento de importantes obligaciones
basicas, unas de orden interno y otras de alcance internacional”
[1] De manera que el derecho a la salud de las personas es una
obligacién de los Estados, no es facultativo.

[1] Holguin, G. La guerra contra los medicamentos genéricos. Un
crimen silencioso. Aguilar. 2014. Bogota, Colombia

Comentario de Misién Salud (Colombia)

El contexto de la gobernanza global actual plantea un gran
desafio para facilitar la disponibilidad y el acceso, ente otros, a
insumos de proteccién personal, suministros de reactivos y
materiales Utiles para el desarrollo de las pruebas diagndsticas,
reactivos e hisopos, medicamentos y vacunas.

En las recientes reuniones del Consejo de los ADPIC ha quedado
manifiesto que grandes potencias, tanto Estados como
multinacionales, posicionan con cada vez mas fuerza intereses
comerciales. Como en teoria corresponde a este foro, se han
abordado propuestas que pretenden exceptuar las barreras de la
propiedad intelectual a propdsito de la emergencia global, sin
embargo, a la fecha alin no se cuenta con una deliberacion
unisona que las acoja.

La alusion a la gobernanza global obedece a que no solo en el
foro de la Organizacion Mundial del Comercio se presenta este
tipo de balance. Existen hoy dos iniciativas globales, COVAX 'y
C-TAP, de las cuales la Organizacion de la Salud hace parte; si
bien proponen escenarios para favorecer el acceso equitativo a
posibles vacunas y tratamientos, las dudas sobre la transparencia
y rendicién de cuentas de grandes coaliciones como GAVI, no
brindan respuestas concretas al desafio.

Las reconocidas flexibilidades ADPIC, después de casi treinta
afios de acordadas, podrian ser evaluadas en cuanto a que podrian
estar consideradas méas como escenarios de negociacion, que
otros alcances como lo son aquellos relacionados con la salud
publica. En este sentido propuestas como la de Suréfrica si bien
insisten en la urgente necesidad de aplicar estos alcances, ademas
buscan ampliar estas posibilidades a los derechos de autor, los
disefios industriales y los secretos comerciales, entendiendo que
existen otros insumos y dispositivos que podrian requerir de estas
medidas.

Tal vez si tuviéramos un momento multilateral diferente, este
tipo de propuestas tendria una mayor posibilidad de
implementacion; grandes retos son los que nos trae este momento
global.

Comentario de Francisco Rossi (frossi@ifarma.org),
Fundacion Ifarma (Colombia)

La propiedad intelectual; instrumento de dominacion del Norte
sobre el Sur, aun en tiempos de pandemia.

Nadie discute que estamos en tiempos de una crisis profunda.
Todos en todas partes hemos sido alcanzados por los efectos de
este virus, impredecible en su comportamiento a pesar de que



todo lo que esta pasando habia sido previsto. Pero no afecta a
todos por igual.

Los paises ricos han sufrido mucho. Pero dentro de su territorio,
sufren mas los menos ricos y sufren menos los mas ricos. Y en
los paises del sur, tanta pobreza y tanta desigualdad se pagan, no
solamente con mayores tasas de mortalidad, sino con mayores
tasas de diseminacion de la epidemia, pero sobre todo, con
enormes cargas en desempleo, informalidad, incremento de la
pobreza y de la miseria.

La comunidad internacional, el multilateralismo, los multiples
organismos de las naciones unidas hacen Ilamados cada vez mas
desesperados para que enfrentemos esta tragedia de la
humanidad, como humanidad. Cada vez con menos esperanza.
Esta institucionalidad global, nacida para evitar o resolver los
conflictos y las catastrofes, ha jugado sin duda un importante
papel para construir un cierto orden politico, econémico y
juridico internacional. Favorable, sin duda, a los paises
desarrollados pues son ellos quienes sostienen, nutren y dirigen
estos organismos. Pero pareciera que, ante la pandemia, los méas
favorecidos estuvieran asumiendo la postura de olvidarse de la
comunidad internacional, del multilateralismo que tanto les ha
servido y estuvieran optando por la defensa furiosa de sus
privilegios y por el salvese quien pueda.

Esa triste conclusion se deriva del espectaculo de lo sucedido con
el debate global a propoésito de la propiedad intelectual y sus
implicaciones en el desarrollo de vacunas, medicamentos,
reactivos de diagndstico y dispositivos médicos para enfrentar
esta pandemia.

La situacion no puede ser mas clara. La retdrica no exagera.
Nadie estara a salvo hasta que todos estemos a salvo. Cuidarme
yo mismo es cuidar a todos. Todos estamos sacrificando
aspiraciones, ambiciones y hasta libertades por el bien de todos.
El Secretario General de las Naciones Unidas hizo, desde marzo,
un angustioso llamado para que los recursos tecnologicos de que
disponemos y aquellos (como una vacuna) que adn no tenemos y
que debemos buscar, fueran desarrollados bajo esquemas de
ciencia abierta y fueran repartidos como bienes publicos
globales, para que lleguen a todos, a un mismo tiempo y sin dejar
a nadie atras.

Parece que la solidaridad es patrimonio de los pobres, no de los
ricos.

¢Qué ha pasado con la Propiedad Intelectual en el caso de las
vacunas, medicamentos, insumos y equipos médicos? La
normativa y la retérica internacional expresa que las patentes, los
derechos de autor y las demas medidas, existen para promover la
innovacion, el crecimiento econdmico y la inversion en
investigacién, eso si, dejando unas valvulas de escape, de ajuste
y de recuperacion del equilibrio, en casos de epidemia,
emergencia, urgencia, desastre o seguridad nacional.

¢Alguna duda de que estemos ante la peor emergencia o desastre
o0 urgencia desde que la propiedad intelectual existe?

! Council for Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights -
Waiver from Certain provisions of the TRIPS Agreement for the
prevention, containment and[..]Jn from India and South Africa
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Los dias 15 y 16 de octubre se llevé a cabo, en el seno de la
Organizacién Mundial del Comercio, una reunion del Consejo
del ADPIC. En ella, Sudafrica y la India, presentaron una
propuesta para “Suspender” temporalmente (mientras la
pandemia siga siendo una amenaza) la aplicacion de los derechos
de propiedad intelectual relativos a patentes, proteccion de datos,
circuitos integrados y derechos de autor. Los autores sostienen
que, a pesar de los multiples llamados a la solidaridad por parte
de, especialmente, los gobernantes del mundo, la experiencia ha
mostrado en los 10 meses que llevamos de pandemia, las
medidas de proteccién de la propiedad intelectual ciertamente
han limitado y serdn un serio limitante a los esfuerzos de los
paises por enfrentar esta emergencia en salud publica.
Exactamente lo que motivoé la declaraciéon de Doha, sobre Pl y
Salud Publica.

La argumentacion en defensa de esta suspension temporal es
muy clara, muy real y ciertamente, viene de la experiencia. El
texto en espafiol puede verse en el enlace que aparece en el pié
de pagina. Es abrumadora?.

La propuesta fue co-patrocinada por Eswatini (antiguamente
conocido como Suazilandia) y por Kenia, y respaldada por la
comunidad de paises africanos representados por Tanzania, el
grupo de los paises menos adelantados representados por Chad, y
por Argentina, Bangladesh, Egipto, Honduras, Indonesia, Mali,
Mauricio, Mozambique, Nepal, Nicaragua, Pakistan, Sri Lankay
Venezuela. También recibi6 un respaldo “condicionado” a
consultas con “la capital” por parte de Chile, China, Colombia,
Costa Rica, Ecuador, El Salvador, Jamaica, Nigeria, Filipinas,
Tailandia y Turquia. Mas de medio mundo y al menos 2/3 de la
poblacion global.

Y en un acto de prepotencia, de arrogancia y de total falta de
solidaridad, los paises ricos se negaron. Con la notable
excepcion de Brasil, que se apart6 de los paises en desarrollo y
respaldd la negativa, en ese esfuerzo de privilegiar las
solidaridades ideoldgicas y politicas sobre las necesidades de su
propio pais y su propia gente que ya ha hecho tristemente célebre
a su gobierno, antiguamente tan combativo en estos temas. Hay
que anotar que, en la OMC, las decisiones se toman por
consenso, con lo que, una sola oposicion actia como veto.

El argumento esgrimido, que ya habia sido presentado en otros
escenarios, defiende a la propiedad intelectual como el
mecanismo imprescindible para incentivar la investigacion y el
desarrollo de tecnologias. Al finy al cabo, una parte no
despreciable de la riqueza que va del sur al norte, se debe al uso
(y la imposicién) de la proteccion a la propiedad intelectual, y en
tiempos de crisis econémica, hay que recurrir a todo aquello que
pueda ayudar a recuperar el liderazgo. América first...

Antes de esta reunion, ya habiamos asistido a varios debates
sobre el papel de los DPI en la bisqueda de respuestas a la
pandemia, especialmente para una vacuna. El presidente de
Costa Rica habia propuesto un pool de patentes (y otros DPI) que
permitieran mediante licencias voluntarias, avanzar hacia


https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=s:/IP/C/W669.pdf&Open=True
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=s:/IP/C/W669.pdf&Open=True

soluciones compartidas y solidarias. La propuesta recibi6 un
timido respaldo de la OMS pero no ha avanzado. El Secretario
General de la ONU propuso el uso de mecanismos de ciencia
abierta pero su propuesta se ha estrellado con la ambicién de
Pfizer, Astra Zeneca, Moderna, Jansen, Aventis y un pufiado de
empresas, apuntando a quedarse con un buen trozo del pastel (o
con todo el pastel) a pesar de que, como ha sido reiterativamente
denunciado, buena parte de los fondos con los que se ha
financiado su investigacién, son fondos publicos y muchos de sus
éxitos provienen de Universidades Publicas.

El papel de la filantropia ha sido, y parece ser que seguira siendo,
determinante. Desde las épocas de la pandemia del VIH (que ain
no se ha ido, que sigue generando una mortalidad importante y
para la cual atn no hay vacuna) la gran filantropia global ha
puesto su dinero en ayudar a los paises pobres, manteniendo el
statu quo que, justo es reconocerlo, los hizo ricos. Es el caso de
COVAX.

En la OMC, una propuesta presentada a la Asamblea o al
Consejo de ADPIC, puede ser debatida por un plazo maximo de
90 dias al cabo de los cuales, debe adoptarse o desecharse.
Después de la oposicion de los paises privilegiados, el presidente
de la sesion dispuso dejar el tema abierto hasta el 31 de
diciembre, instando a los paises a realizar consultas y debates
para retomar la discusion antes del fin del afio.

Se dird que se trata de una iniciativa inutil, que no tiene
oportunidad de triunfo. Pero los activistas del acceso a
medicamentos tenemos claro hace muchos afios, que estos
debates hay que hacerlos, hay que nutrirlos, porque ninguna
ganancia ha sido el resultado de concesiones de parte de los
beneficiarios de la propiedad intelectual. Ha sido por la presion
de los pueblos, de algunos gobiernos y, ciertamente, de la
sociedad civil.

En palabras de Martin Luther King : History is the long and
tragic story of the fact that privileged groups seldom give up
their privileges voluntarily.

El Acuerdo sobre los ADPIC, el articulo 73, las excepciones
de seguridad y la pandemia de COVID-19
Abbott F
Research Paper, 116
South Centre, agosto 2020

(en
inglés)

La pandemia de COVID-19 ha hecho que los gobiernos
contemplen medidas para privar de efectos a las patentes y otros
derechos de propiedad intelectual (DPI) a fin de facilitar la
produccion y distribucion de vacunas, tratamientos, diagnosticos
y dispositivos médicos. En el presente documento se examina si
la pandemia de COVID-19 puede considerarse una “emergencia
en las relaciones internacionales” y la forma en que los Estados
Miembros de la OMC pueden invocar el articulo 73
(“Excepciones relativas a la seguridad”) del Acuerdo sobre los
ADPIC como base juridica para no aplicar los derechos de
propiedad intelectual que, de otro modo, deberian estar
disponibles o hacerse efectivos. Concluye que la pandemia
constituye una emergencia en las relaciones internacionales
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segun el significado del articulo 73 b) iii), y que esta disposicion
permite a los gobiernos adoptar las medidas necesarias para
proteger sus intereses esenciales en materia de seguridad.

& Concepto de la OMS para el acceso justo y la asignacion
equitativa de los productos de salud COVID-19 (WHO
Concept for fair access and equitable allocation of COVID-19
health products)

WHO, 19 de septiembre de 2020
https://www.who.int/publications/m/item/fair-allocation-
mechanism-for-covid-19-vaccines-through-the-covax-facility
Traducido por Salud y Farmacos

Etiquetas: ACT- Accelerator, distribucion equitativa, vacunas COVID,
COVID, OMS, COVAX, EE UU, China

ACT-Accelerator: una solucién global a un problema global

El ACT-Accelerator se cre6 para contener la pandemia de
COVID-19 de forma més rapida y eficiente, y tiene como
objetivo garantizar que las pruebas diagnosticas, las vacunas y
los tratamientos exitosos se compartan de manera equitativa entre
todos los paises.

La clave para lograr ese objetivo es el disefio y la
implementacion de un plan de asignacion justa.

La distribucion equitativa es particularmente importante en el
area de las vacunas, que, si se usan de manera correcta y
equitativa, podrian ayudar a detener la fase aguda de la pandemia
y permitir la reconstruccion de nuestras sociedades y economias.

Aunque ACT-Accelerator acelerara el desarrollo y la produccién,
los suministros iniciales seran limitados. Si no existe un plan
internacional para administrar la distribucion de vacunas de
manera justa, habra acaparamiento en algunos lugares y escasez
potencialmente mortal en otros. También habréa picos de precios.

Por lo tanto, la OMS advierte que una vez se demuestre que una
vacuna es segura y eficaz, y se autorice su uso, todos los paises
deben recibir un nimero de dosis proporcional al tamafio de su
poblacion, aunque inicialmente en cantidades reducidas. Esto
permitird que todos los paises comiencen inmunizando a las
poblaciones més prioritarias.

En la segunda fase, se seguirian distribuyendo vacunas a todos
los paises, para que se puedan cubrir poblaciones adicionales,
segun las prioridades nacionales.

En forma simplificada, la asignacion justa de vacunas sera de la
siguiente manera:

1. Una asignacion inicial proporcional a la poblacién de los
paises, hasta que todos tengan cantidades suficientes para
cubrir el 20% de su poblacién

2. Una fase de seguimiento para ampliar la cobertura a otras
poblaciones. Si persisten graves limitaciones de suministro, se
utilizaria un enfoque de asignacion ponderada, teniendo en
cuenta la amenaza y vulnerabilidad al COVID en el pais.


https://www.southcentre.int/research-paper-116-august-2020/
https://www.who.int/publications/m/item/fair-allocation-mechanism-for-covid-19-vaccines-through-the-covax-facility
https://www.who.int/publications/m/item/fair-allocation-mechanism-for-covid-19-vaccines-through-the-covax-facility

El documento es la version final de un documento de trabajo y se
ird ajustando a medida que se disponga de nueva informacién
sobre las vacunas y la epidemiologia de COVID-19.

Nota de Salud y Farmacos. GAVI publicé un documento sobre
el mismo tema el 9 de noviembre de 2020 COVAX: The
vaccines pillar of the access to Covid-19 tools (Act) Accelerator
Structure and Principles
https://www.gavi.org/sites/default/files/covid/covax/COVAX _th
e-Vaccines-Pillar-of-the-Access-to-COVID-19-Tools-ACT-

Accelerator.pdf

Science Magazine [1] publicé un comentario a la propuesta de la
OMS. A continuacién, resaltamos los puntos mas importantes:

La OMS, al disefiar su plan, ha tenido que gestionar dos
problemas: (1) Lograr que los paises de altos ingresos se sumen a
la iniciativa, en lugar de acaparar los suministros, y (2)
Establecer como distribuir la vacuna cuando esté disponible

En este momento hay 184 paises que participan en la iniciativa
COVID-19 Vaccines Global Acces (COVAX), pero algunos muy
poderosos como EE UU y China que no se han adherido. Por otra
parte, de los US$2.000 millones que se requieren para comprar
las vacunas para los paises de ingresos bajos y medio-bajos,
hasta el momento de escribir ese articulo solo se habian recibido
US$700 millones; y tampoco se sabia cémo los acuerdos de los
paises con las empresas productoras de vacunas podrian afectar
los planes de la OMS.

Segun el plan propuesto por la OMS, durante la primera fase, las
primeras vacunas serian para los trabajadores de la salud y
servicios sociales. Posteriormente se administrarian a la
poblacién en mayor riesgo: los adultos mayores y los que tienen
comorbilidades.

Durante la segunda fase, las vacunas adicionales se distribuirian
en base a la urgencia con la que se requieran en los diferentes
paises. Para ello el documento sugiere utilizar dos criterios: (1) la
velocidad a la que se disemina el virus, y si hay otros patégenos
como la influenza o el sarampidn que estén circulando
simultdneamente; y (2) el nivel de vulnerabilidad del sistema de
salud, segun la tasa de ocupacién de las camas hospitalarias o en
las unidades de intensivos.

Ezekiel Emanuel, un bioeticista de la Universidad de Pensilvania,
criticé el acercamiento de la OMS a la primera fase. Segun él, los
paises que mas necesitan la vacuna deberian estar al principio de
la lista. En este momento, enviar vacunas a Corea del Sur, Nueva
Zelanda y muchos paises africanos no reducird mucho las
muertes por COVID 19, porque estos paises tienen pocos casos;
y en cambio esas dosis de vacunas podrian beneficiar més a los
residentes en otros paises mas afectados.

Sin embargo, Bruce Aylward resalt6 que los nuevos brotes de
COVID pueden surgir repentinamente. “Se trata de un virus que
amenaza a todo el mundo, y en todo el mundo hay poblacion
vulnerable, por lo que lo primero que hay que hacer es disminuir
el riesgo”.

El plan de la OMS tiene varias limitaciones, una de ellas es que
se ignora cual es la primera vacuna que saldra al mercado. El
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plan asume que la vacuna sera eficaz y segura para un amplio
grupo de poblacidn. Si la vacuna fuera mas efectiva en algunos
grupos de poblacién, como los nifios o la poblacién mayor se
tendrian que hacer ajustes. Por eso el titulo del documento indica
que es la version final de un documento de trabajo, y se tendra
que ir actualizando. Ademas, hay otros riesgos, por ejemplo, los
paises podrian restringir las exportaciones y no compartirlas con
COVAX. Se requiere un compromiso global para establecer las
normas que determinen los comportamientos que se consideraran
inadecuados para la distribucion de la vacuna, incluyendo la
discriminacion dentro de los paises.

Referencias

1. Kupferschmidt K. WHO unveils global plan to fairly distribute
COVID-19 vaccine, but challenges await. 21 de septiembre de 2020
https://www.sciencemag.org/news/2020/09/who-unveils-global-plan-
fairly-distribute-covid-19-vaccine-challenges-await

La OMS alerta de los peligros del uso prematuro de una
vacuna contra la Covid-19

Efe

La Vanguardia, 1 de septiembre de 2020
https://www.lavanguardia.com/vida/20200901/483262157095/0
ms-peligros-uso-prematuro-vacuna-covid-19.html

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) considera que una
vacuna contra la Covid-19 debe aprobarse en funcién de los
resultados obtenidos en la fase 3 de ensayos clinicos para evitar
abusar de los atajos que podrian afectar los datos sobre su
verdadera eficacia y seguridad.

“Los cientificos alrededor del mundo estan pidiendo a las
agencias (reguladoras) y a las compafiias que la aprobacién de
una vacuna se haga en funcion de datos obtenidos en la fase 3 de
los ensayos clinicos”, dijo la cientifica en jefe de la OMS,
Soumya Swaminathan, en una rueda de prensa.

Rusia ha anunciado que ya tiene lista una vacuna y que se
prepara para vacunar a su poblacion, a pesar de que acaba de
entrar en la fase 3 de los ensayos. China tiene avanzadas las
investigaciones de dos vacunas que no han terminado la fase 3 de
los ensayos clinicos, pero ha empezado a vacunar a lo que
considera trabajadores esenciales.

La aprobacion prematura de una vacuna implicaria riesgos, dijo
Swaminathan, entre los que menciond que dificultaria continuar
con los ensayos clinicos aleatorios y, mas grave aun, podria
empezar a utilizarse una vacuna “que no ha sido estudiada
adecuadamente”. La cientifica sefialé que un riesgo muy
concreto es que la vacuna aprobada con apuro tenga una eficacia
demasiado baja, con lo cual “no haria su trabajo de poner fin a
esta pandemia”.

Entre los criterios acordados entre la OMS y las agencias
reguladoras de algunos paises donde se investigan vacunas
experimentales esta el nivel de eficacia que deberia tener y que la
organizacion considera debe ser de, al menos, un 50% “y
preferiblemente mas alta”. “Idealmente no queremos una vacuna
con menos del 30% de eficacia que reciba aprobacion”, revelo.

La OMS defiende que, a pesar de la urgencia que hay por
encontrar una vacuna contra la Covid-19, se debe poner freno a


https://www.gavi.org/sites/default/files/covid/covax/COVAX_the-Vaccines-Pillar-of-the-Access-to-COVID-19-Tools-ACT-Accelerator.pdf
https://www.gavi.org/sites/default/files/covid/covax/COVAX_the-Vaccines-Pillar-of-the-Access-to-COVID-19-Tools-ACT-Accelerator.pdf
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https://www.sciencemag.org/news/2020/09/who-unveils-global-plan-fairly-distribute-covid-19-vaccine-challenges-await
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cualquier vacuna experimental “con un perfil de seguridad que
no sea aceptable”.

“Lo mas importante es que las decisiones se tomen en funcion de
lo que dice la ciencia y contar con un grupo de cientificos que no
sea influenciado por ningun interés, que analice los datos y
recomiende si una vacuna debe ser aprobada”, sostuvo
Swaminathan.

“El desafio al que nos enfrentamos ahora es que pasamos de
vacunar cientos de personas (fase 2 de ensayos clinicos) a cientos
de miles de personas (fase 3). Necesitamos los resultados de
eficacia y seguridad de estos estudios porque si empezamos a
vacunar a millones de personas muy rapido podemos pasar por
alto algunos efectos adversos”, explicé el director de
Emergencias de la OMS, Mike Ryan.

La OMS dice que 184 paises se han unido al programa
COVAX para acceder a la vacuna (WHO Says 184 Countries
Have Now Joined COVAX Vaccine Program)

VOA News, 19 de octubre de 2020
https://www.voanews.com/covid-19-pandemic/who-says-184-
countries-have-now-joined-covax-vaccine-program

Traducido por Salud y Farmacos

Etiquetas: COVAX, OMS, COVID, acceso a vacuna

La Organizacién Mundial de la Salud dice que 184 paises se han
unido a la alianza mundial de vacunas COVID-19, conocida
como COVAX, disefiada para acelerar el desarrollo y garantizar
la distribucion de vacunas y tratamientos viables para los
problemas que ocasiona el coronavirus.

El lunes, en la reunion informativa de la organizacion, el director
general de la OMS, Tedros Adhanom Ghebreyesus, dijo que
Ecuador y Uruguay son los paises que mas recientemente se han
unido al programa cooperativo.

El jefe de la OMS dijo que con méas de 100 candidatos a vacunas
COVID-19 en desarrollo, COVAX representa "la mayor cartera
de posibles vacunas COVID-19 y la forma més efectiva de
compartir vacunas seguras y efectivas de manera equitativa en
todo el mundo™.

Tedros sostiene que "compartir equitativamente las vacunas es la
forma mas rapida de salvaguardar las comunidades de alto
riesgo, estabilizar los sistemas de salud e impulsar una
recuperacion econdmica verdaderamente global".

Estados Unidos no forma parte del programa COVAX, lo
considera demasiado restrictivo. A principios de este afio, la
administracién Trump dijo que estaba retirando el apoyo a la
OMS, diciendo que estaban demasiado influenciados por China,
que el mes pasado anuncid que se uniria al programa COVAX.
Trump ha culpado a China de la propagacion global de la
enfermedad.

En sus declaraciones grabadas desde Beijing a la Asamblea
General de la ONU, el mes pasado, el presidente chino, Xi
Jinping, dijo que cualquier intento de politizar la pandemia debe
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ser rechazado. Dijo que la OMS deberia tener un papel de
liderazgo en la respuesta internacional al coronavirus.

Tedros dijo que a medida que el virus se propaga en Europa y
otras partes del mundo, “compartiendo los suministros de salud
que salvan vidas a nivel mundial, incluyendo los equipos de
proteccion personal, suministros de oxigeno, dexametasona y
vacunas, cuando se ha demostrado que son seguras y eficaces,
podemos salvar vidas y superar esta pandemia”.

La Asamblea General de las Naciones Unidas adopta una
resolucién por la que se solicita una respuesta integral al
COVID-19; Estados Unidos e Israel votan en contra (United
Nations General Assembly adopts resolution calling for holistic
COVID-19 Response; United States & Israel Vote Against The
Bloc)

Grace Ren

Health Policy Watch, 14 de septiembre de 2020
https://healthpolicy-watch.news/united-nations-general-
assembly-adopts-resolution-calling-for-holistic-covid-19-
response-united-states-israel-vote-against-the-bloc/

Traducido por Salud y Farmacos
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El 11 de septiembre, la Asamblea General de las Naciones
Unidas adopt6 una resolucién general que insta a los Estados
miembros a organizar una respuesta mundial coordinada al
coronavirus.

La resolucion (documento A/ 74 / L.92), presentada por el
Presidente de la Asamblea, Tijjani Muhammad-Bande, fue
aprobada casi por unanimidad, solo dos paises que votaron en
contra y dos se abstuvieron.

Estados Unidos e Israel votan en contra de la mayoria

Rompiendo con el multilateralismo, EE UU e Israel votaron en
contra de la adopcién de la resolucidn, que reconocia claramente
el liderazgo clave de la Organizacion Mundial de la Salud en la
coordinacion de la respuesta. Ucrania y Hungria se abstuvieron.

En julio, la Administracién Trump anuncié formalmente a la
ONU y al Congreso de EE UU que EE UU tenia la intencion de
retirarse de la OMS en julio de 2021. El anuncio se hizo unas
semanas después de que Trump criticara a la agencia por
supuestamente manejar mal los primeros dias de la pandemia y
responder a la presion de China.

El representante de Estados Unidos repiti6 el viernes que el
Partido Comunista de China habia ocultado la verdad sobre el
brote de COVID-19, provocando innumerables muertes
innecesarias. Los responsables deben rendir cuentas por sus
acciones e inacciones, dijo, y agreg6 que la OMS debe
reformarse, incluso declarando su independencia del Partido
Comunista de China.

El representante de China respondio diciendo que las
declaraciones de EE UU "no tenian ninguna validez" e instd al
pais a centrarse en combatir el virus dentro de sus fronteras y a
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levantar las sanciones unilaterales que podrian violar el derecho
internacional.

Actualmente, Estados Unidos tiene el mayor nimero de casos y
muertes por coronavirus del mundo, con mas de 6,5 millones de
casos acumulados y casi 200.000 muertes. Israel experimentd un
fuerte aumento en los nuevos casos de coronavirus después de
levantar las restricciones a fines de junio, y ahora tiene mas de
150.000 casos acumulados.

Resolucion aprobada después de un debate sobre una
enmienda clave que desalienta las sanciones

La resolucion fue aprobada después de que 19 Estados miembros
presentaran una controvertida enmienda a la resolucion que
disuadia a las naciones de promulgar sanciones unilaterales
contra estados que no respetan el derecho internacional, una
referencia apenas velada a las sanciones de Estados Unidos
contra Iran.

Los 19 patrocinadores de la enmienda, incluyendo Cuba, la
Republica Islamica de Iran y Myanmar, enmendaron el parrafo
20 de la parte dispositiva del texto para que diga: “Insta
encarecidamente a los Estados a que se abstengan de promulgar y
aplicar unilateralmente cualquier medida econémica, financiera o
comercial que no se ajuste al derecho internacional y a la Carta
de las Naciones Unidas, que impida el pleno logro del desarrollo
economico y social, en particular en los paises en desarrollo;”

El texto anterior se habia referido vagamente a los “obstaculos
injustificados” a la “distribucion eficaz” y “justa” de todos los
productos para la salud.

Israel dice que la enmienda de Ultima hora sobre las
sanciones lo oblig6 a oponerse

Si bien Estados Unidos expres6é multiples objeciones a la
resolucion, que van desde su lenguaje que afirma los derechos de
salud sexual y reproductiva hasta las expresiones de apoyo a la
OMS, Israel dijo que su voto se debi6 en gran parte a la adicion
de altima hora del lenguaje sobre sanciones.

Una fuente israeli de la Mision de Ginebra dijo a Health Policy
Watch: “El texto original presentado por los facilitadores
(Afganistan y Croacia) era completo y equilibrado.

“Teniamos serias preocupaciones acerca de algunas enmiendas
que se presentaron en la OP20 del borrador. Para nosotros,
amenazan el delicado equilibrio del texto que lograron los
facilitadores. Es muy lamentable que algunas delegaciones
decidieran poner estas enmiendas, sabiendo que al hacerlo,
impiden que la resolucién sea aprobada por consenso.

“Si bien apoyamos el resto de la resolucion, no podemos estar de
acuerdo con el intento de utilizar este importante documento para
promover agendas politicas estrechas. También quisiera sefialar
que en la sala, otros muchos paises se opusieron a estas
adiciones".

La fuente agregd que Israel sigue “muy comprometido en
trabajar con la comunidad internacional en la lucha contra el
COVID-19. También creemos firmemente en la importancia del
multilateralismo en este sentido”.
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La resolucion exige enfoques basados en la cienciay en la
recuperacion de los problemas climaticos

La resolucion global pidi6 a los Estados miembros y a la ONU
que combatan la pandemia utilizando un enfoque cooperativo
basado en la ciencia y la evidencia, asignando recursos en
funcién de las necesidades de salud puablica y asociandose con las
partes interesadas pertinentes para acelerar el desarrollo de
medicamentos COVID-19, pruebas diagndsticas y vacunas.

También pidio a los Estados miembros que impulsen la
recuperacion a través de enfoques sensibles al clima y al medio
ambiente, lo que refleja el creciente apoyo y reconocimiento
dentro de la ONU de la importancia de combatir la amenaza del
cambio climético.

Cuba, al presentar la enmienda sobre las sanciones fuertes, dijo
que el texto original no reflejaba las preocupaciones de los paises
sobre el impacto de tales medidas en los esfuerzos nacionales
para hacer frente a la crisis del COVID-19.

La enmienda fue adoptada en votacion registrada por 84 votos a
favor, 13 en contra y 60 abstenciones.

Guterres de la ONU pide US$35.000 millones més para el
programa COVID-19 de la OMS (U.N.'s Guterres calls for $35
billion more for WHO COVID-19 programme)

Reuters, 15 de septiembre de 2020
https://www.reuters.com/article/us-health-coronavirus-who-
council/u-n-s-guterres-calls-for-35-billion-more-for-who-covid-
19-program-idUSKBN2611UT

Traducido por Salud y Farmacos
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El secretario general de las Naciones Unidas, Antonio Guterres,
pidié US$35.000 millones adicionales, incluyendo US$15.000
millones en los préximos tres meses, para el programa "ACT
Accelerator" de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para
promover el desarrollo de vacunas, tratamientos y pruebas
diagndsticas contra el COVID-19.

Hasta ahora se han contribuido unos US$3.000 millones, dijo
Guterres en un evento en linea el jueves, calificandolo de
"financiamiento inicial" que es menos del 10% de lo que la OMS
requiere para el programa, formalmente llamado Acelerador de
Acceso a Herramientas COVID-19 (Access to COVID-19 Tools
[ACT] Accelerator).

El apoyo financiero, hasta ahora, esta atrasado, ya que naciones o
gobiernos como la Unién Europea, Gran Bretafia, Japon y
Estados Unidos llegan a acuerdos bilaterales sobre vacunas, lo
que ha llevado a Guterres y al director general de la OMS,
Tedros Adhanom Ghebreyesus, a suplicar a las naciones que
contribuyan.

"Ahora necesitamos US$35.000 millones més para pasar de
'puesta en marcha' a 'ampliacion e impacto™, dijo Guterres en una
reunion de un consejo formado para ayudar a ACT Accelerator a
ganar traccion. “Hay una urgencia real en estos nimeros. Sin una
inyeccion de US$15.000 millones durante los proximos tres
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meses, comenzando de inmediato, perderemos la ventana de
oportunidad™.

El total solicitado, US$38.000 millones, supera el objetivo de
ACT de US$31.300 millones previamente publicado e incluye
por primera vez financiacion adicional para los sistemas de salud,
ademas de vacunas, terapias y diagnosticos, dijo una portavoz de
la OMS.

La presidenta de la Comision Europea, Ursula von der Leyen, se
comprometio a respaldarlo, habiendo prometido ya en agosto
€400 millones (US$474 millones) para la parte del programa
relacionado con la vacuna COVAX.
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“Es dificil encontrar una razon para invertir mas convincente. La
Comisién Europea seguira total y profundamente comprometida
con el éxito de ACT Accelerator”, dijo von der Leyen. “El
mundo lo necesita; todos lo necesitamos".

Tedros renovo el llamado a ampliar los ensayos clinicos de
COVID-19. AstraZeneca AZN.L suspendi6 esta semana los
ensayos en etapa tardia sobre su posible vacuna después de una
enfermedad en un participante en Gran Bretafa.

Informe de John Miller; Edicion de Michael Shields y Lisa
Shumaker



