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Novedades sobre la Covid

Aprendizajes de la pandemia por covid-19 para prepararnos para una futura pandemia de patogenos respiratorios:
un resumen de la literatura
(Learnings from COVID-19 for future respiratory pathogen pandemic preparedness: a summary of the literatura)
WHO Technical Paper, 7 de marzo de 2024
Ginebra: WHO, 52 paginas (de libre acceso en inglés)
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Politicas 2024; 27 (2)

Descripcion general

La OMS encarg6 una revision bibliografica de lo aprendido sobre
la pandemia de la enfermedad por coronavirus de 2019 (covid-19)
para extraer informacidn que ayude a establecer prioridades
operativas para la preparacion ante una pandemia de patégenos
respiratorios. Las lecciones aprendidas se agrupan segin los
subsistemas de la OMS para la preparacion, respuesta y resiliencia

ante emergencias sanitarias. Los mensajes clave incluyen: 1) La
preparacion funciona; 2) La salud es asunto de todos; 3) Nadie
estara a salvo hasta que todos estén a salvo; y 4) La respuesta debe
ser agil y debe tener capacidad de adaptacion. La revisidn ayudara
a los planificadores de pandemias en todos los niveles a
desarrollar y actualizar planes de preparacion y respuesta.

Reavivar el espiritu de la Declaracién de Doha: Por qué ampliar la exencién de los ADPIC es clave para la legitimidad de la
Organizacion Mundial del Comercio (Reigniting the Spirit of the Doha Declaration: Why a TRIPS Waiver Extension is Key to the
Legitimacy of the World Trade Organization)

Rachel Trasher
BU Global Development Center, Policy Brief 0271, febrero de 2024
https://www.bu.edu/gdp/files/2024/02/GEGI-PB-027-DOHA-FIN.pdf (de libre acceso en inglés/documento completo)
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Tags: OMC, ADPIC, flexibilidades ADPIC, promover la salud
global, acceso a medicamentos, tratados de libre comercio y salud,
Declaracion de DOHA, ADPIC y la salud publica

Los miembros de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC)
tienen la oportunidad, durante la 132 Conferencia Ministerial
(CM13) en febrero de 2024, de ampliar la Exencién del Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (ADPIC). La Exencién, propuesta
hace més de tres afios, pretendia permitir que los paises y sus
empresas farmacéuticas fabricaran y distribuyeran versiones
genéricas de los productos covid-19 entre su poblacion con
mayor libertad.

Recientemente, la comunidad internacional no conmemaoro el 22°
aniversario de la conclusion de la Declaracion de Doha sobre los
ADPIC y la salud publica en noviembre de 2023. La Declaracion
de Doha, adoptada originalmente a instancias del Grupo
Africano, fue un momento historico en la cooperacion
internacional, en el que los miembros de la OMC acordaron que
(en principio) la salud publica no debia verse socavada por una
interpretacion demasiado limitada de las normas globales de
propiedad intelectual.

Un nuevo informe politico de Rachel Thrasher explora los
origenes de la Declaracion de Doha, como reflexion sobre la
historia de la OMC y su Acuerdo sobre los ADPIC, y defiende
que la OMC aun puede contribuir a mejorar el acceso a los
medicamentos ampliando la exencidn de los ADPIC a las
pruebas diagnosticas y los tratamientos.

El MC13 ofrece a la OMC la oportunidad de fortalecer la
priorizacion de la salud publica a nivel institucional. Ademas, a
pesar de algunos argumentos en contra, la investigacion apoya

firmemente el beneficio y la importancia de ampliar la exencién
de los ADPIC:

1. El Acuerdo sobre los ADPIC no esté universalmente
vinculado a un aumento de la innovacién. Aunque se ha
comprobado que la proteccidn de las patentes aumenta la
innovacion en los paises de altos ingresos, no sucede lo mismo
en los paises de medianos y bajos ingresos.

2. El Acuerdo sobre los ADPIC puede perjudicar el acceso a
los medicamentos. Una constante que aparece con fuerza en la
investigacién sobre el acceso a los medicamentos es que la
fuerte proteccion de la propiedad intelectual se vincula a
diversas medidas de disminucion del acceso a los
medicamentos, como precios mas altos y menores cantidades.

3. La presion politica y la complejidad juridica de los nuevos
medicamentos han hecho que sea dificil, sino imposible,
aplicar las flexibilidades de los ADPIC. Esta historia de la
experiencia de los paises en desarrollo que son miembros de la
OMC demuestra que la infrautilizacién de las flexibilidades de
los ADPIC no significa que esas medidas en si no sean Utiles o
innecesarias.

Veintidos afios después de la Declaracion de Doha, y tras una
pandemia mundial, la CM13 representa otro momento histérico y
renueva la urgencia de explorar la modificacion de las normas
que rigen el comercio mundial con el fin de proteger la salud
publica. Los miembros de la OMC deberian estar dispuestos a
conceder la ampliacion de la Exencién de los ADPIC a las
pruebas diagnosticas y productos terapéuticos, por su alineacion
con el espiritu de la Declaracion de Doha y porque les permite
demostrar que siguen comprometidos con un «sistema comercial
multilateral mas justo y abierto, para el beneficio y bienestar de
[todos] los pueblos.»
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Decision de exencion de los ADPIC para el acceso equitativo a las contramedidas médicas en la pandemia: pruebas diagnosticas
y tratamientos covid (TRIPS Waiver Decision for Equitable Access to Medical Countermeasures in the Pandemic: COVID-19
Diagnostics and Therapeutics)

Nirmalya Syam, Muhammad Zaheer Abbas
Research Paper 19
South Centre, enero 2024
https://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2024/01/RP191_TRIPS-Waiver-Decision-for-Equitable-Access-to-Medical-

Countermeasures-in-the-Pandemic_EN.pdf (de libre acceso en inglés)

El Acuerdo de Marrakech por el que se establece la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC) permite que los Miembros de la
OMC acuerden eximir temporalmente a algin Miembro de las
obligaciones impuestas por el Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(Acuerdo sobre los ADPIC). Sin embargo, la Decisién relativa al
Acuerdo sobre los ADPIC adoptada por la Duodécima
Conferencia Ministerial de la OMC celebrada en junio de 2022,
tras unas negociaciones prolongadas que duraron 20 meses en
plena pandemia, refleja Gnicamente un fragmento de la propuesta
de exencidn presentada por la India y Sudafrica. Ademas, desde la
adopcién de la Decision, la ampliacion de la Decision a la
produccion y el suministro de medios de diagndstico y
tratamientos contra la COVID-19 ha quedado en punto muerto en
la OMC aunque sus Miembros tuvieran la obligacion de decidir
sobre esta cuestion en un plazo maximo de seis meses después de

la fecha de adopci6n de esta Decision. En este documento de
investigacion se analiza la situacion actual y se concluye que
existe la necesidad de ampliar inmediata e incondicionalmente la
Decision a los medios de diagnostico y tratamientos contra la
COVID-19. Asimismo, el documento expone opciones en relacion
con el uso éptimo de las flexibilidades previstas en los ADPIC en
una situacién de pandemia sin que los paises en desarrollo tengan
que aceptar los caprichos de las negociaciones sobre una exencion
que presuntamente es una solucidn urgente. En este sentido, el
articulo indica igualmente alternativas que podrian considerarse
para reformar el proceso de adopcién de decisiones sobre una
propuesta de exencion que garantice que las decisiones acerca de
las exenciones se toman de manera oportuna y acelerada sin que
tengan que negociarse durante largos periodos en mitad de una
emergencia.

La OMC no se posiciona sobre el tema de medicamentos y pruebas diagnoésticas para la covid
(WTO Fails to Deliver COVID Drugs, Tests)
Washington Trade Daily, 1 de marzo de 2024; 33 (34)
https://www.washingtontradedaily.net/
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Tags: solidaridad en la pandemia, exencion de los ADPIC, respuesta
global a pandemias, recompensar la innovacion, acceso a insumos
médicos, monopolios de insumos médicos, flexibilidades ADPIC

La 132 Conferencia Ministerial de la Organizacion Mundial del
Comercio (OMC) fue incapaz de mostrar un “rostro humano”,
tras no ampliar la exencién de ADPIC (Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio) a las pruebas diagndsticas y tratamientos
covid-19 que se habia acordado en la reunion ministerial previa,
celebrada en Ginebra.

"La OMC no logré la adopcion multilateral de una solucién
integral a la pandemia, e incluso cuando acepté la exencién de
los ADPIC para las vacunas contra la covid-19, lo hizo de
manera insuficiente y demasiado tardia", afirmaron 65
copatrocinadores de la propuesta para ampliar la exencion de los
ADPIC en una declaracion.

En octubre de 2020, los copatrocinadores, liderados por India y
Sudéfrica, propusieron una exencion de la aplicacidon de ciertas
disposiciones del acuerdo sobre los ADPIC de la OMC para
aumentar la produccion de vacunas, pruebas diagnosticas y
tratamientos para la covid-19 para hacer frente a la pandemia.

"En lugar de hacer caso al llamado de los copatrocinadores, los
no proponentes abogaron por establecer acuerdos voluntarios y
donaciones como Unica medida para lograr una distribucion
equitativa”, argumentaron.

Los copatrocinadores lamentaron que "sin embargo, se concedio
un numero inconsecuentemente reducido de licencias voluntarias
con estrictas condicionalidades que no ayudaron a responder a la
crisis mundial. Y no se otorgaron licencias voluntarias ni ningun
acuerdo de licencia para las vacunas mas utilizadas en los paises
desarrollados".

Se necesitan pruebas diagndsticas y medicamentos
Advirtieron que "la covid-19 sigue entre nosotros, y el mundo
necesita tratamientos y pruebas diagnésticas para garantizar un
mejor control de su impacto".

Segun la declaracion "Si los miembros de la OMC se hubieran
tomado en serio la posibilidad de ofrecer una solucién eficaz, en
un contexto de solidaridad mundial, habrian tenido que ampliar
la exencién de los ADPIC a las pruebas diagndsticas y
tratamientos en el plazo de seis meses, tal como prometieron®.

""Sin embargo, mas de un afio después de la fecha limite, los no
proponentes han postergado cualquier posible resultado,
provocando que el mundo siga siendo vulnerable, no solo a esta
pandemia, sino a futuras pandemias".

En una enérgica declaracion, los 65 copatrocinadores,
encabezados por Sudéfrica e India, advirtieron que "la
incapacidad de lograr resultados multilaterales™ para abordar
eficazmente las crecientes preocupaciones en cuanto al "acceso
equitativo y asequible a los productos para la salud, incluyendo
pruebas diagndsticas y tratamientos", proyecta "una luz tenue


https://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2024/01/RP191_TRIPS-Waiver-Decision-for-Equitable-Access-to-Medical-Countermeasures-in-the-Pandemic_EN.pdf
https://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2024/01/RP191_TRIPS-Waiver-Decision-for-Equitable-Access-to-Medical-Countermeasures-in-the-Pandemic_EN.pdf
https://www.washingtontradedaily.net/

sobre la capacidad de la OMC para actuar de forma solidaria
durante una emergencia internacional, reconocida por la OMS".

El parrafo ocho del Acuerdo sobre los ADPIC de la OMC,
alcanzado en 2022, en la MC 12 (Duodécima Conferencia
Ministerial) en Ginebra, exigia que los miembros concluyeran un
acuerdo: "a mas tardar seis meses después de la fecha de la
presente decision, los miembros decidiran sobre su ampliacién
para que abarque la produccion y el suministro de pruebas
diagnosticas y tratamientos para la covid-19". Ese plazo finalizé
el 17 de diciembre de 2022.

A pesar de los constantes esfuerzos que han hecho los
copatrocinadores, los principales paises industrializados que
albergan enormes empresas farmacéuticas, como EE UU, la
Unién Europea, Suiza y el Reino Unido, entre otros, se han
opuesto a ampliar la exencidn a las pruebas diagnoésticas y
tratamientos para la covid-19, por uno u otro motivo, durante los
dos ultimos afios.

En un intento de mantener vivo el tema para asegurar la exencion
en las pruebas diagnésticas y tratamientos para la covid-19 en el
futuro, los copatrocinadores dijeron que "las barreras de
propiedad intelectual que desafian el acceso equitativo y
asequible han prolongado esta pandemia y siguen sin abordarse,
lo cual nos pone en peligro en la proxima pandemia”.

Los patrocinadores mantienen su compromiso

Los 65 paises afirmaron que "siguen comprometidos con abordar
las inquietudes de los paises en desarrollo —incluyendo las de
los paises menos desarrollados— en el contexto de emergencias
de salud como las pandemias, fomentando el espacio politico
para los miembros, junto con la plena utilizacion de las
flexibilidades vigentes en el Acuerdo sobre los ADPIC,
incluyendo el articulo 73".

Haciendo hincapié en que "la obligacion més solemne de todo
gobierno es proteger la vida y la salud de su pueblo”, los
copatrocinadores subrayaron que “la necesidad de ampliar el
acceso a pruebas diagnosticas, tratamientos, vacunas y equipos
de proteccion personal era manifiesta”.

Explicando los antecedentes de su solicitud de exencién, los
copatrocinadores dijeron que se dirigieron a los Miembros de la
Organizacién Mundial de Comercio "para suspender
temporalmente ciertas disposiciones del Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio (ADPIC) para apoyar la respuesta mundial
frente a la pandemia de covid-19".

Interés publico

La plantilla para la declaracion, compartida con algunos paises,
sugiere que la solicitud de exencidn "se hizo en reconocimiento
de que el sistema de propiedad intelectual tiene como objetivo
lograr un equilibrio entre proporcionar incentivos para generar
innovacion y recompensar la creatividad, y promover el interés
publico més general".

Los copatrocinadores afirmaron que “en el &mbito de la salud
publica, los objetivos de propiedad intelectual también se deben
equilibrar con la proteccidn del derecho a la salud, y para
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lograrlo es fundamental tener acceso a los medicamentos y otros
productos para la salud".

Ademas, la solicitud de exencidn pretendia abordar los
problemas legales que plantean los monopolios debido a "las
controversias sobre la violacion de los derechos de propiedad
intelectual, incluso en el momento algido de la pandemia, y la
escasez de productos para combatirla en todo el mundo, en base a
la experiencia de otras pandemias y emergencias de salud
previas".

Aunque "compartir recursos financieros y cientificos es la tnica
opcion para acelerar el progreso hacia el desarrollo de nuevas
vacunas, tratamientos y pruebas diagnosticas”, los
copatrocinadores afirmaron que "los paises en desarrollo,
incluyendo los paises menos desarrollados, estaban sumamente
preocupados. Gran parte de la dltima tecnologia, que se utiliza
para desarrollar y fabricar los productos de salud necesarios, era
propiedad y estaba bajo el control de las empresas, gobiernos y
otras instituciones con sede en paises desarrollados".

""Sin acceso a esta tecnologia, las posibilidades de fabricar y
distribuir productos para la salud se reducirian”, sostuvieron los
copatrocinadores.

Argumentaron que "el acceso a los productos de salud
dependeria del criterio de las empresas farmacéuticas situadas en
un grupo de paises de altos ingresos".

Refiriéndose a la pandemia de covid-19 que "ofreci6 a los
Miembros de la OMC la oportunidad de actuar solidariamente
adoptando una solucién multilateral para ayudar a fortalecer la
capacidad de los paises en desarrollo para responder a una crisis
de salud, los copatrocinadores abogaron por una solucion
multilateral para restaurar la fe en el multilateralismo y evitar que
los miembros adoptaran medidas de autoayuda, fragmentando asi
el sistema de propiedad intelectual. Un resultado indeseable, y
una exencion de duracion limitada podria haber ayudado a
evitar” que mas personas se contagiaran de la covid-19.

Nota de Salud y Farmacos: Un articulo de Statnews [1] indica
que tras el rechazo de la Organizacién Mundial del Comercio a la
ampliacidn de la exencién del ADPIC a las pruebas diagnosticas
y tratamientos covid-19, la Federacion Internacional de
Asociaciones y Productores farmacéuticos (International
Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations o
IFPMA, por sus siglas en inglés), sefiald que: “La propiedad
intelectual es un factor esencial para el desarrollo de
medicamentos y vacunas. También ofrece a las empresas la
confianza necesaria para comprometerse, y ha permitido la
concesion de mas de 177 colaboraciones voluntarias, incluyendo
iniciativas de transferencia de tecnologia para terapias covid-19".

Aungue la administracion Biden apoyaba la exencidn de patentes
para las vacunas covid-19, intenté ampliar el plazo fijado por la
OMC para incorporar los otros productos médicos al acuerdo,
para estudiar sus consecuencias. La Casa Blanca orden6 que la
Comision de Comercio Internacional de EE UU investigaré la
«dinamica del mercado», como los precios, la ofertay la
demanda, la produccion y el acceso, entre otras cosas. A pesar de
que el informe no hacia recomendaciones [2], no se publico hasta



el pasado octubre, lo que retrasoé el debate y dio mas tiempo a la
industria farmacéutica para presionar contra la propuesta.

Ver el informe final de la OMC sobre este tema: Report to the
General Council, Paragraph 8 of the Ministerial Decision on the
TRIPS Agreement, IP/C/100, 13 de Febrero de 2024 en
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=q:
[1P/C/100.pdf&Open=True
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I. El filantrocapitalismo entra en escena

Los derechos de propiedad intelectual que se ejercen sobre los
productos farmacéuticos provocan dia a dia un brutal proceso de
cercamiento de los comunes del conocimiento, de absorcién de
recursos y capital provenientes de los sectores de la investigacion
y tecnologia global. El fendmeno estd acompasado por reformas
de las Organizaciones internacionales como la Organizacion
Mundial de la Salud, que nacieron multinacionales en la
postguerra y hoy estan en manos del filantrocapitalismo (Herrera-
Belardo, 2002) [1].

Expresado con los conceptos que utilizé David Harvey para
describir la marcha del orden politico-econémico global en lo que
denomina el nuevo imperialismo, se trata de un proceso de
expropiacion, desposesién y acumulacién por despojo. (Harvey,
2004) [2]. Este modelo de desposesion no seria posible sin un
sostenido y silente proceso de reforma de las instituciones
globales, cimentado también en un cambio semantico del
tradicional concepto de filantropia, otrora ligado a un deber laxo
de caridad, propio de la proverbial moral confesional. Esta
ingeniosa herramienta semantica se construyo “inoculando un
pretendido dinamismo e innovacion del emprendimiento
capitalista” hacia lograr transmutarlo en un artefacto disefiado
para movilizar las fuerzas del mercado organizadas en torno a
modelos aparentemente «eficientes» de gestion de recursos
publicos o privados, nacionales, internacionales o globales.
Promover proyectos con objetivos medibles y resultados
cuantificables, y acordes con el modelo neoliberal de
mercantilizacion y privatizacion de bienes intangibles, un nuevo
ropaje de la filantropia al servicio de la neoliberalizacion y la
financiarizacion del sistema capitalista global [3] (Mediavilla-
Garcia Arias, 2018).

¢Por qué hablar de propiedad intelectual sobre productos
farmacéuticos — patentes, secretos comerciales, secretos
tecnoldgicos, datos de prueba, entre otros- girando entorno a los
conceptos de expropiacién, desposesion o acumulacion
capitalista? Porque en pandemia aprendimos muchas cosas, entre
ellas que la salud publica mundial esta sujeta a los caprichos y la
voracidad de las grandes corporaciones farmacéuticas; y también
que esas corporaciones -con la complicidad de algunos gobiernos
y comunidades econdmicas que otorgan las patentes- acumulan
ahora privilegios logrados a través de un lento y sostenido proceso
de expropiacidn de saberes producidos por instituciones publicas

mediante la colaboracion cientifica abierta. Y ademas -y quizas
este sea el punto menos conocido pero mas urgido de una toma de
consciencia publica mundial que se atreva al menos a denunciar a
los expropiadores-, porque el poder econémico bestial de la gran
industria farmacéutica amparada por algunos estados, nos ha
despojado lentamente de las conquistas de la postguerra cuando se
forjaron ciertas instituciones multinacionales como la OMS, en
cuyas decisiones ahora tiene un gran poder el capitalismo
internacional desembridado (Velaguez-Lamata, 2023) [4].

Lentamente, y mediante un refinado proceso de privatizacion, la
OMS se ha convertido en una institucion yerma por incapaz de
cumplir con sus aspiraciones fundacionales, entre ellas que los
estados miembros acepten -aunque sélo sea por autointerés y no
por justicia- que el desarrollo desigual de los distintos paises en la
promocion de la salud es un peligro comin. Expropiacion y
desposesién de saberes, expropiacion por la via de la privatizacion
de Instituciones otrora publicas y mas o menos democraticas,
acumulacién de patentes, de secretos comerciales y tecnologia, de
los resultados de los ensayos sobre eficacia de las vacunas ante las
nuevas cepas, que aun en pandemia sélo se han compartido de
manera erratica, geopoliticamente interesada y guardando “las
“joyas de la corona” bajo siete llaves.

No es momento de hablar de la interesante historia que circula por
detras de las patentes de invencién, que luego se extendieron al
ambito de los medicamentos, de la biomedicina, y la biotecnologia
vegetal. Originariamente entendidas como un tipo especial de
propiedad intelectual exclusiva, conferidas como privilegios
limitados en su duracion, las patentes de invencion se otorgaban
como un monopolio temporal en el que el beneficiado asumia el
compromiso de introducir y difundir de manera completa las
caracteristicas del invento luego del tiempo estipulado, para que
otros pudieran reproducirlo e incluso ofrecerlo en un mercado a
precios supuestamente competitivos.

Con el tiempo, y cuando la ciencia produjo los saberes necesarios
que permitieron conocer, disefiar y modificar genéticamente los
organismos vivos, comenzaron a solicitarse patentes que
pretendian reivindicar al mismo tiempo -como ocurri6 con el
famosisimo caso Ananda Chakrabarty de 1972- un derecho de
propiedad exclusivo y excluyente via patentes — para apropiarse
privadamente tanto del método para modificar las bacterias, como
de las bacterias combinadas con el material portador capaz de
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degradar el petroleo, y de las bacterias mismas. La mesa estuvo
servida, se podia patentar la vida.

Los argumentos de los peritos en legitimacion patentadores de la
vida -porque un gen o una bacteria son sin duda objetos naturales
Vivos y no inventos- son refinados, abrevan en teorias filosoficas
que pervierten para sus fines, son interesantes y los invito a
consultarlos. Pero no seguiré esta ruta, aunque filoséficamente me
resulta un tema apasionante, porque los procesos de apropiacion
de la vida —de semillas, bacterias, genes, informacion genética-
son una de las formas de acumulacion por desposesion que mas
rendimientos econémicos le aportan al capitalismo actual [5].

Para no abrumarnos ni inmovilizarnos, traigo aqui el consejo de la
activista Arundaty Roy: “lo que esta sucediendo en el mundo es
casi demasiado colosal como para que la comprensién humana lo
abarque, pero es una cosa terrible. Contemplarlo en toda su
amplitud, intentar definirlo, tratar de combatirlo todo a la vez es
imposible. La Gnica forma de luchar es mediante batallas
especificas con formas especificas” [6] (Roy, 2001).

Una de las batallas especificas consiste, en mi opinion, en
comprender y difundir por qué y cémo las grandes empresas
farmacéuticas primero se blindaron y luego obtuvieron el poder
necesario para participar en las tomas de decision dentro de la
OMS — entre otros del Programa COVAX que pertenece a la OMS
pero que goza de independencia econémica y decisoria, como
otros muchos. En este punto contamos con un interesante dialogo
entre German Velasquez y Fernando Lamata antes citado.

El proceso de toma de control de la OMS -un organismo publico
multinacional encargado de velar por la salud mundial- se realizd
mediante etapas perfectamente disefiadas. En un primer momento
las empresas tenian que reforzar sus oligopolios, extendiéndolos
en el tiempo mediante el truco juridico que lleva el nombre de
“informacion reservada”, con el objetivo de lograr el suficiente
poder econémico y dominio, para ingresar luego como capitalistas
filantropicos en los lugares estratégicos de una institucién pablica
internacional como la OMS. La organizacion ya transitaba un
proceso de cambio paulatino desde los 80 del siglo pasado,
cuando la financiacién sumd, ademas de las obligatorias, las
contribuciones voluntarias aportadas por fundaciones privadas u
otras organizaciones internacionales con intereses en el negocio.
Por experiencia sabemos que cuando los ricos filantrépicos se
encaprichan, incluso en plena pandemia, retiran los fondos o los
adjudican al mejor postor. Dado que las contribuciones
voluntarias se destinan a menudo a fines o programas especificos,
pasan por alto la Asamblea, el lugar de la deliberacion. La OMS
depende cada dia més de los recursos de un nimero relativamente
pequefio de miembros ricos que casi siempre se benefician con los
oligopolios. Para expresarlo con un lenguaje juridico-republicano,
fue necesario que los oligopolios obtuvieran un dominio casi
absoluto sobre medicinas, vacunas y patentes, para luego ser
capaces de ejercer imperio dentro de las organizaciones
multinacionales.

11. Primero el dominio de los bienes comunes

En un articulo que el periodista independiente Alexander Zaitchik
escribid en abril del 2021 para la Revista Jacobin, se narra la
historia del blindaje de manera ejemplar. Nos cuenta Zaitchik
sobre la promesa hecha publica “en un tono de magnanimidad
regia” de Moderna de liberar las patentes de la vacuna COVID 19,
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argumentando que estaban “felices de disminuir sus beneficios en
un momento tan dificil”. El periodista sabe y a esta altura lo
sabemos casi todos, que fue una cinica tapadera para esconder
ganancias, y que de haber cumplido la promesa -y no lo hicieron-
no hubiera servido para nada. El objetivo fue disfrazarse
publicamente de magnanimos porque los disfraces también
aportan beneficios [7].

Lo cierto es que las patentes de medicamentos y vacunas ya no
informan lo necesario como para que cuando el monopolio expire
y se haga publico puedan ser producidas por los paises que tengan
capacidad de hacerlo, que no son tan pocos como machaca la
prensa hegemonica cuando se critica la indecente distribucion de
las vacunas en el mundo (el 85 % de los vacunados en pandemia
viven en los paises del norte global). Las joyas de la corona estan
blindadas con candados, esos candados no expiran y se apodan
“secretos comerciales”, copiados de una ley de defensa de secretos
comerciales de EEUU del afio 2016 y que la Organizacién
Mundial del Comercio incluy6 en el régimen de propiedad
intelectual que nos domina, si por dominacion entendemaos tener
que pedir permiso a otros para ho morir.

Cito a Zaitchik, de su interesante libro Owning the Sun
(Apropiandose del Sol):

“Las empresas farmacéuticas y biotecnolégicas monopélicas hoy
son capaces de ocultarlo casi todo bajo el rétulo de «informacion
no divulgada», lo cual incluye los disefios y las especificaciones
técnicas, los procedimientos de control de procesos y de calidad,
los mejores métodos de produccién, los manuales de instrucciones
y los datos de los ensayos. Los requisitos sobre informacién
reservada —pero no las patentes- carecen de un limite de duracion
legal, tienen una vida infinita y eso deja sin efecto —no una sino
dos veces- el acuerdo original de una patente: permite que las
empresas oculten la informacion necesaria al dominio publico lo
cual sirve para impedir la competencia y extender el monopolio
mas alla de los términos acordados” (Zaitchik, 2022) [8].

Con la informacion reservada se abrié la puerta para convertir en
dominio lo que antes era una posesién temporal. Y dominio
significa, en el &mbito juridico, que el duefio (dominus) es el
soberano, tiene el derecho de poseer, usar, gozar (derecho de
extraer los frutos), disponer, excluir a otros, cerrar y administrar la
cosa.

1. Y luego el imperio

Comencé con una breve descripcion del proceso de abordaje del
filantrocapitalismo a los lugares estratégicos de los organismos
internacionales, entre ellos la OMS, luego de un proceso sostenido
de acumulacion y desposesion de bienes comunes que en la
mayoria de los casos son fruto de la investigacion cientifica
financiada con dinero publico.

Desde su fundacion en 1948, la financiacion de la OMS provenia
de fondos publicos aportados como contribuciones regulares y
obligatorias por parte de los 194 paises miembros. Un pais un voto
en la Asamblea general, y como los paises pobres y de ingresos
medios siempre somos mayoria, las decisiones solian ser
democraticas. Los paises del sur global tuvieron peso cuando
estuvieron unidos, antes de que los paises del norte tuvieran la
monumental capacidad como para comprar voluntades politicas.



Al dia de hoy la OMS sélo dispone para sus programas de un 16
por ciento de las cuotas obligatorias, el resto del presupuesto esta
en manos de los contribuyentes voluntarios (pablicos y privados),
incluidas entidades filantrépicas como la Fundacion Bill y
Melinda Gates, que realizan donaciones para fines especificos
elegidos a menudo por ellos de manera unilateral [9] (Velasquez-
Lamata, 2023).

Durante la pandemia aprendimos que la coordinacion de la OMS
en programas con presupuestos importantes como lo es COVAX
(colaboracién para el acceso equitativo mundial a las vacunas) es
practicamente inexistente. En la mesa que la OMS “coordina” se
sientan a negociar intereses, asi los apodan, algunos gobiernos, no
todos, organizaciones globales de salud, productores, cientificos,
sector privado, sociedad civil y sociedades filantropicas [10].
Ellos deciden la asignacion equitativa y la distribucién a gran
escala de pruebas, tratamientos y vacunas a nivel mundial.

Las empresas que componen la Big Pharma controlan en este
momento casi la mitad del mercado mundial, y sus rentas son
incluso superiores a las del complejo industrial-militar. Varios
informes de la Comision Europea, y especialmente uno del 2008,
ya reflejan con datos que ha aumentado el oligopolio del sector en
el que para cada euro invertido en la elaboracion de medicamentos
ganan mil en el mercado. Una buena parte de estas compafiias
fueron también los agentes privados que lograron imponer las
normas internacionales sobre propiedad intelectual. Muchos de
ellos estan sentados a la Mesa de la OMS con poder para definir la
adjudicacion y distribucion de las vacunas con durante la
pandemia.

IV. El caréacter social de la propiedad intelectual. Un
documento importante de Naciones Unidas (2000)

Pues bien, creo que es posible comenzar a librar pequenas batallas
recurriendo a algunos Documentos importantes. Por ejemplo, en el
afio 2000, coincidiendo con el periodo del fin de la moratoria para
que los paises miembros de la OMC adhirieran a las normas
internacionales de propiedad intelectual, el Comité de Derechos
econdmicos, sociales y culturales de Naciones Unidas aprob6

un documento general sobre la relacion entre la ciencia y los
derechos econdmicos, sociales y culturales en un sentido amplio,
y muy especialmente su relacién con el derecho consagrado
articulo 27 de la Declaracion Universal de Derechos Humanos, y
con ligeras modificaciones en el articulo 15 del Pacto
Internacional de Derechos econdmicos, sociales y culturales:
“toda persona goce de los beneficios del progreso cientifico y de
sus aplicaciones” [11].

El texto de 2020 introduce de manera explicita el concepto de
“funcion social de la propiedad intelectual, lo cual significa que la
propiedad, también la intelectual, tiene limites que el derecho
publico nacional e internacional estan obligados a regular en
funcion de los derechos fundamentales de los demas:

El Comité reitera que la propiedad intelectual es un producto
social y tiene una funcion social (V,62)...y que “el derecho a
participar en el progreso cientifico y sus aplicaciones y gozar de
sus beneficios ayuda a los Estados a asegurarse de que esos
derechos de propiedad no se realicen en detrimento del derecho a
la salud. Este derecho se convierte en un mediador importante
entre un derecho humano —el derecho a la salud— y un derecho a
la propiedad” (V, 69).
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El término social tiene en el documento una doble entrada: la
propiedad intelectual es un producto social y también tiene

una funcién social, lo que le otorga un papel de “intermediario”
entre el derecho a la salud y los derechos de propiedad. Son los
gobiernos, ademas de las Organizaciones Internacionales, las que
deben asegurarlo y actuar en consecuencia; si no lo hicieran
estarian incumpliendo con la defensa del derecho humano a la
salud. Al soberano por su parte -el pueblo- le corresponde
controlar que los mandatarios cumplan con los deberes
fiduciariamente delegados.

Preciso es, entonces, reconocer la importancia al articulo 5 de la
Resolucion de 2000, que introduce un concepto de “funcion social
de la propiedad intelectual”, exhortando a las organizaciones
intergubernamentales a integrar sus politicas y disposiciones a los
principios internacionales de derechos humanos. El articulo pide
“a los gobiernos que integren en sus leyes y politicas nacionales y
locales, disposiciones conformes con las obligaciones y los
principios internacionales en materia de derechos humanos, que
protejan la funcion social de la propiedad intelectual” [12].

Por cierto, es muy significativo que en el afio 2000 un organismo
internacional como las Naciones Unidas incluya en un documento
el concepto de “funcion social de la propiedad”. En primer lugar,
porque va a contracorriente del concepto de propiedad liberal
(exclusivo y excluyente) que el titular puede usar, expropiar e
incluso destruir a su antojo. Justamente el concepto de funcion
social de la propiedad fue incorporado a varias constituciones
latinoamericanas en el siglo veinte (México, Brasil, Colombia)
para oponerse a ese concepto liberal de propiedad, hoy de nuevo
triunfante en varios paises de la regién. Este concepto de funcion
social de la propiedad intelectual —y la preminencia que el
documento otorga a los derechos humanos sobre los acuerdos
econdmicos— permitieron algunos avances en cuanto a adecuar el
sistema multilateral de comercio a la letra de algunos de los
tratados internacionales de los derechos humanos. Todos estos
documentos continlian hoy vigentes, aunque casi siempre
incumplidos, entre otras cosas por los problemas legales para
aplicar normas internacionales a un sistema que, como la OMC,
en muchos aspectos se presenta como un sistema juridicamente
autocontenido, cerrado y que es muy dificil de apelar, y no es mas
que una estrategia para imponer las normas sin restricciones
juridicas valederas para el derecho internacional.

Es importante aclarar algunos problemas relacionados con la
nocion de funcién social de la propiedad intelectual. En primer
lugar, recordar que el concepto de funcidn social de la propiedad
tiene una historia y un contexto de surgimiento, forjados en el
siglo XIX como una herramienta redistributiva y que no
constituye en ningun caso una critica al concepto de propiedad,
simplemente atribuye al propietario el deber de cumplir con
algunas obligaciones sociales, que se derivan del tipo de
propiedad que se pretenda ejercer. Importa también recordar que
tal propiedad se considera un producto social y en ninguin caso
tiene una existencia pre-social o natural. Asi lo pens6 siempre y de
manera explicita el jurista francés Ledn Diguit, que fue el
principal impulsor del concepto [13]. Pero la cuestion crucial es
aclarar qué tipo de obligaciones impone ese caracter social de la
propiedad en cada caso, y en el que nos ocupa la propiedad
intelectual via patentes de medicamentos y vacunas. Se trata de un
tema juridicamente complejo que podria servir de acicate para



mediar, como bien dice el documento, entre el derecho humano a
la salud y un derecho de propiedad [14].

Para los ciudadanos de a pie incapaces de litigar de manera
individual por el incumplimiento de nuestro derecho humano a la
salud nos queda, como siempre, la fuerza del activismo de las
Organizaciones no gubernamentales (ONG), muchas de ellas con
una extensa trayectoria en temas de salud, y que en tiempos
recientes han logrado algunas conquistas en la politica estatal a
escala nacional y en el funcionamiento del sistema de derechos
humanos de las Naciones Unidas a escala internacional. Esas
luchas muchas veces invisibles produjeron normas interesantes y
derechos indicativos como el que acabamos de resefiar.

No olvidemos que para producir resistencia es necesario frenar
tanto el dominio absoluto por parte de los grandes monopolios
farmacéuticos y biotecnélogicos como sus consecuencias, entre
ellas el imperio del filantrocapitalismo sobre la financiacién y
decisiones de la OMS. Porque quien ejerce dominiun sobre cosas,
ideas o inventos y pretende estar amparado en una supuesta
soberania absoluta sobre su propiedad, también goza de la
capacidad de ejercer imperium sobre otros seres humanos, pues la
acumulacion de derechos de propiedad sobre cosas externas
rivales por parte de algunos, termina ejerciendo una dominacion
que es incompatible con los derechos del resto.

Los invito, en recuerdo de las muertes evitables antes, durante y
después de la pandemia, a reconocer la importancia de librar
juntos la batalla, los del norte y el sur global, por la
universalizacion del derecho a la salud, y el acceso a
medicamentos y vacunas.
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¢Por qué son tan caros nuestros medicamentos? No es por las razones que nos estan dando....
(Why are our medicines so expensive? Spoiler: Not for the reasons you are being told.... )
Torreele E.
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Resumen

Durante los ultimos afios, los precios que las empresas
farmacéuticas cobran por los medicamentos nuevos se han
disparado, y a menudo se describen como una tendencia

ec

ondmica natural. Las empresas alegan que los precios son
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justificados, ya sea por el "valor" que aportan los tratamientos
nuevos o porque reflejan los elevados costes y riesgos asociados al
proceso de investigacion y desarrollo. También afirman que los
ingresos generados por estos altos precios son necesarios para
seguir innovando.

Este articulo sostiene que los precios elevados no son inevitables,
sino el resultado de que la sociedad y los politicos hayan confiado
en un modelo empresarial con &nimo de lucro para la innovacion
médica, vendiendo medicamentos al precio mas alto posible. En
lugar de centrarse en los avances terapéuticos, se prioriza
maximizar los beneficios para los accionistas e inversores por
encima de su impacto en la salud de las personas o el acceso
equitativo. Consecuentemente, las personas y los sistemas de
salud de todo el mundo tienen dificultades para pagar por los
productos para la salud que son cada vez mas caros, y el acceso —

Boletin Farmacos: Politicas 2024; 27 (2)

incluyendo a los tratamientos que salvan vidas- es cada vez mas
desigual, mientras que la industria biofarmacéutica y sus
financiadores han pasado a ser los sectores empresariales mas
lucrativos.

Como la extrema desigualdad en el acceso a las vacunas covid
puso de manifiesto, hay que reformar el contrato social entre los
gobiernos, la industria biofarmacéutica y el publico, y volver a
centrarlo en su objetivo original: priorizar la salud. Los
responsables politicos deben redisefiar las politicas y la
financiacion del ecosistema de investigacion y desarrollo
farmacéutico para que los sectores publico y privado trabajen
juntos hacia el objetivo compartido de responder a las necesidades
de la salud publica y de los pacientes, y lograr la equidad en salud,
en lugar de maximizar el rendimiento financiero. Porque los
medicamentos no deben ser un lujo.

Fijar precios justos para los medicamentos exige enfrentarse a los monopolios y
mejorar la transparencia en los mercados farmacéuticos
(Fair Medicines Pricing requires addressing monopolies and increasing transparency in pharmaceutical markets)
Ellen 't Hoen
Medicines, Law and Policy, 3 de febrero de 2024
https://medicineslawandpolicy.org/2024/02/fair-medicines-pricing-requires-addressing-monopolies-and-increasing-transparency-in-

pharmaceutical-markets/
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El 4° foro de la OMS sobre precios justos [1] se celebré del 6 al 8
de febrero de 2024. Ellen 't Hoen hablé en la sesién plenaria de
apertura. A continuacion, reproducimos las notas de su ponencia.

Empecé a trabajar en la fijacion de precios de medicamentos a
finales de los afios noventa con la organizacion humanitaria,
Médicos Sin Fronteras. Por aquel entonces, los medicamentos
para tratar el VIH/SIDA habian empezado a convertir esta
enfermedad mortal en una enfermedad croénica. Pero solo para las
personas infectadas por el VIH que residian en el norte; en el resto
del mundo, las personas con VIH seguian muriendo.

Los antirretrovirales que eran necesarios para tratar la enfermedad
tenfan un precio de entre US$10.000 y US$15.000 por persona y
afio, y estaban fuera del alcance de la mayoria. Pero su precio real
de produccién era modesto: una vez que los fabricantes de
genéricos introdujeron los antirretrovirales en el mercado a
principios de la década de 2000, los precios cayeron mas de un
90%.

Los siguientes elementos lograron que esto sucediera:

o Los medicamentos contra el VIH se incluyeron en la Lista de
Medicamentos Esenciales de la OMS.

o La preseleccion de los medicamentos por parte de la OMS
garantizo su calidad y la confianza de los usuarios.

o A partir de 2003, se empez0 a disponer de mecanismos de
financiacion como el Fondo Global y el Plan de Emergencia del

Presidente de los Estados Unidos para el Alivio del SIDA
(President's Emergency Plan for AIDS Relief o PEPFAR).

e Se abordo la propiedad intelectual con agilidad, incluyendo un
amplio uso por parte de los paises de las flexibilidades de los
ADPIC [2], tras la adopcion de la Declaracion de Doha de la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC) relativa a los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio (ADPIC) y la Salud Publica en 2001.

o A partir de 2009, el Banco de Patentes de Medicamentos
(Medicines Patent Pool o MPP) garantizd que las patentes de
los nuevos antirretrovirales no supusieran un obstaculo para la
produccion de medicamentos genéricos de bajo coste contra el
VIH.

¢ Y, por ultimo, habia transparencia: se recopilaban los precios
que se pagaban por los antirretrovirales y se ponian a
disposicion del publico casi en tiempo real.

En la actualidad, el Fondo Global adquiere [3] el medicamento
“tres en uno” contra el VIH (tenofovir disoproxil fumarato,
lamivudina y dolutegravir) por menos de US$45 por paciente y
afio, que suministran los sublicenciatarios del Banco de Patentes
de Medicamentos. Gracias a la labor de esta organizacion, se ha
logrado una reduccion en los precios de otros tratamientos, sobre
todo para enfermedades infecciosas, como los medicamentos
contra la hepatitis C y, mas recientemente para los tratamientos
contra la covid-19 (pero no para vacunas).

Y nada de lo anterior habria sucedido sin los incesantes esfuerzos
de los grupos que defienden el acceso a los tratamientos y sus
partidarios, los intensos debates en las instituciones multilaterales
y las acciones legales.
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A pesar de los importantes avances que se han logrado en el
tratamiento del VIH —y de algunas otras enfermedades
infecciosas—, tenemos que reconocer que casi un cuarto de siglo
después no hemos aprendido la leccién para aplicarla a otras
enfermedades. Los nuevos medicamentos para el tratamiento de
enfermedades no transmisibles, como el cancer, y para las
enfermedades raras tienen precios muy elevados. Incluso los
paises desarrollados tienen dificultades para pagarlos,
ocasionando falta o retraso en el acceso y el racionamiento de los
tratamientos.

Veamos algunos ejemplos:

Cancer. El Comité de Expertos en Medicamentos Esenciales de la
OMS de 2021 [4] no recomendo la inclusion de una serie de
medicamentos oncoldgicos, eficaces pero muy caros, en la Lista
de Medicamentos Esenciales, porque no querian que desplazaran a
otros servicios de salud a nivel nacional y por temor a sus efectos
negativos sobre la asequibilidad de los servicios de salud en
general. El comité pidi6 al Banco de Patentes de Medicamentos
que explorara la posibilidad de obtener las licencias para estos
medicamentos oncoldgicos, para ver si se podia abaratar los
precios hasta una cifra factible.

Desde 2018, el Banco de Patentes de Medicamentos tiene el
mandato de abarcar todos los medicamentos esenciales. Pero hasta
ahora, dicha organizacion solo tiene un acuerdo de licencia con
Novartis para el medicamento contra la leucemia nilotinib [5], que
se firmo en octubre de 2022. La patente del compuesto de base
expiro en julio de 2023, 9 meses después de que se firmara el
acuerdo, que ahora solo tiene relevancia para las patentes
secundarias que se han concedido o estan pendientes en 7 paises
de medianos ingresos. Por lo tanto, el acuerdo era mas que nada
simbolico y quedaba la esperanza de que obtendrian otras
licencias de medicamentos oncolégicos. Por desgracia, sigue
siendo el Gnico acuerdo de licencia de patente con el Banco de
Patentes de Medicamento para un medicamento contra el cancer.

Medicamentos huérfanos. La fibrosis quistica (FQ) es una
enfermedad genética rara que afecta a mas de 160.000 personas en
todo el mundo. Sin tratamiento, la mayoria de los nifios que nacen
con esta enfermedad mueren antes de cumplir un afio. Un nuevo
tratamiento, Trikafta o Kaftrio (que contiene
elexacaftor/ivacaftor/tezacaftor) ofrece una esperanza de vida
normal [6]. Pero su acceso se limita casi exclusivamente a los
paises de ingresos altos. E incluso algunos de ellos tienen
dificultades para pagar el elevado precio del producto. En la
Union Europea, los pacientes con fibrosis quistica de Lituania no
pueden acceder al producto. El precio de catalogo de Trikafta es
de US$325.300 por paciente y afio. Existe una version genérica
que cuesta US$48.700. El coste estimado de produccion es de
US$5.700 [7], por lo que el margen de ganancias es generoso. La
empresa que tiene el monopolio del mercado, Vertex, ha gastado
US$12.000 millones en 1+D en los Gltimos 22 afios, y en los
Gltimos 5 afios ha ganado US$32.000 millones con los productos
para la fibrosis quistica. Aun asi, la empresa se niega a permitir
que los productores de genéricos entren en el mercado.

Terapias avanzadas. Las nuevas terapias celulares y génicas
conllevan precios muy elevados. Por ejemplo, la terapia génica
Libmeldy [8] para tratar a nifios con leucodistrofia metacromatica
(LDM), una enfermedad genética muy rara. En los Paises Bajos,
anualmente, entre 1y 3 nifios podrian ser candidatos para acceder
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al tratamiento. Su precio al por mayor es de €2.875.000
(US$2.787.571) por dosis. Pagar por tres nifios tendria un impacto
presupuestario de US$9 millones. Como sefial6 un economista de
la salud [9], esta cantidad equivale a pagar el sueldo anual de 250
enfermeras comunitarias. EI ministro de salud rechazé su
reembolso y la iniciativa Beneluxa (un programa de salud
conjunto en el que participan Bélgica, Paises Bajos, Luxemburgo,
Austria e Irlanda) ha estado negociando durante un afio, para
llegar a un acuerdo con el fabricante. El acuerdo se anuncié en
enero de este afio [10]; lamentablemente, los precios negociados
no se han divulgado.

Covid-19. La pandemia de covid-19 ha vuelto a poner de relieve
la necesidad de contar con mejores mecanismos para garantizar el
acceso equitativo a las vacunas y tratamientos. Pero también, la
necesidad de que haya mayor transparencia en los precios y
costes. Los precios de las vacunas covid-19 en Europa se dieron a
conocer gracias a un tuit accidental de un ministro de salud. Esta
informacion revel6 que Sudafrica estaba pagando el doble por la
misma vacuna [11]. El acceso equitativo a las vacunas y otras
contramedidas pandémicas es un tema central en las
negociaciones del acuerdo sobre pandemias en la OMSy en la
OMC, donde, desde octubre de 2022, se han estado debatiendo
propuestas para gestionar la propiedad intelectual de los productos
pandémicos. Las recientes noticias del Consejo General de la
OMC de que el asunto sobre el Acuerdo sobre los ADPIC y la
covid-19 se cerrard sin una resolucion respecto a la inclusién de
los tratamientos y pruebas diagnésticas no hacen sino aumentar la
presion sobre los debates en la OMS para que incluyan
disposiciones ambiciosas.

¢ Que conclusion se puede sacar del 4° foro sobre precios
justos?

Un precio justo es un precio que tanto el individuo como la
comunidad se pueden permitir; un precio que cubra los gastos de
produccion, que ofrezca un beneficio razonable al fabricante y la
oportunidad de recuperar los costes de desarrollo. (Puede que un
margen minimo no sea aconsejable para garantizar el suministro
de medicamentos esenciales genéricos).

Los elevados precios de los medicamentos — que no tienen nada
que ver con el coste de su desarrollo y produccion— se sostienen
gracias a los monopolios que se conceden a través del sistema de
patentes y de la regulacion. Si no se aborda la cuestion de los
monopolios en el suministro de medicamentos, seguira siendo
dificil alcanzar los niveles de precios justos. Los paises pueden
intervenir y eliminar el monopolio, como hicieron en el caso del
VIH. Pero no esta ocurriendo lo mismo con otras patologias.

Las empresas farmacéuticas se apresuraran a sefialar que, sin
monopolios, los incentivos para invertir en el desarrollo de nuevos
medicamentos son insuficientes. Probablemente sea cierto. Sin
embargo, no hay suficiente transparencia para evaluar cuanta
exclusividad se necesita realmente. Cuando se revelan los datos,
surge una imagen interesante. El informe de la OMS de 2018
sobre la fijacion de precios de los medicamentos contra el cancer
[12] mostr6 que la mediana del tiempo para generar ingresos y
cubrir completamente el costo de la I1+D ajustada al riesgo, es de
entre 3y 5 afios de ventas. El informe concluye que “los precios
altos de los medicamentos oncoldgicos han generado ganancias
para las empresas originarias que estan muy por encima del costo
de la 1+D y de las compensaciones econdmicas para financiar e



incentivar la futura 1+D". Un estudio reciente publicado en el
Journal of the American Medical Association [13] concluy6 que
“los precios de catalogo con que se lanzaron las 60 terapias
nuevas aprobadas por la FDA entre 2009 y 2018, o segln sus
precios netos un afio después del lanzamiento, las inversiones
estimadas en 1+D no se asociaron a los costes del tratamiento”.
Los autores recomiendan que las compafiias farmacéuticas
proporcionen mas datos, si quieren utilizar el argumento de los
gastos en 1+D para justificar los elevados precios.

Los monopolios se conceden sin evaluar las necesidades.
Abogamos porque al conceder la exclusividad regulatoria se
introduzca un principio de suficiencia que esté vinculado a los
gastos reales en 1+D, para garantizar que se recuperen esos costos,
sin que se exploten mas alla de lo necesario a expensas del sistema
de atencién médica. El Banco de Patentes de Medicamentos
deberia recibir licencias para otros medicamentos esenciales.

Para hacer frente a los monopolios hay que resolver como se paga
el coste de la I+D. Esto podria hacerse mediante modelos de
desvinculacion, donde el pago de la 1+D no dependa de la
capacidad para imponer precios altos, sino que se pague
directamente. Algunos grupos de paises podrian reunirse y
emprender proyectos piloto. El area del desarrollo de antibioticos
seria un buen punto de partida.

El desarrollo de farmacos y vacunas se beneficia de una cantidad
considerable de inversion pablica, y esta inversion se debe
aprovechar para generan un bien puablico mayor. No haberlo hecho
al desarrollar las vacunas contra la covid-19 supuso la pérdida de
una gran oportunidad, ya que el sector publico redujo en gran
medida los riesgos asociados al desarrollo, pero los conocimientos
técnicos y los beneficios resultantes se privatizaron.

Los gobiernos y otros financiadores de la innovacion en materia
de salud deberian establecer condiciones que garanticen precios
razonables y requisitos de concesion de licencias que mejoren la
equidad en el acceso a nivel mundial, e insistir en que el sector
publico también participe en el control de las innovaciones.
(Recomendacion formulada también por el Consejo de la OMS
sobre la Economia de la Salud para Todos [WHO Council on the
Economics for Health for All] [14]).

Mejorar la transparencia en los mercados de medicamentos,
vacunas y otros productos para la salud es crucial para avanzar en
la fijacion de precios justos. La necesidad de mayor transparencia
se reconocio en la resolucién WHA 72.8 de la Asamblea Mundial
de la Salud de 2019 [15] (que fue adoptada en 2019 por los
estados miembros de la OMS, con la excepcion de Alemania, el
Reino Unido y Hungria). La resolucion estableci6é nuevas normas
para la transparencia a nivel mundial [16], en particular para la
informacion de precios. Ademas de la transparencia en los precios
netos, también es crucial que aumente la transparencia en el gasto
en 1+D. Los avances en la aplicacion de la resolucion han sido
lentos, pero algunos paises estdn empezando a emprender
acciones legales, como muestra un informe que publicé la Oficina
Regional para Europa de la OMS [17]. Es hora de que la
Asamblea Mundial de la Salud evalUe los avances globales hacia
la transparencia en los mercados farmacéuticos y acuerde un
mejor camino a segulir.
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Nota de Salud y Farmacos. Katrina Perhudoff, el 13 de febrero
de 2024 publicé una nota en Medicines Law and Policy [1] en la
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que afirma que generar un clima de mayor cooperacion y claridad,
y desarrollar mas capacidad en los organismos de vigilancia
ayudaria a crear un entorno propicio para que el sector privado fije
precios justos para sus productos.

Para generar un espiritu de cooperacién entre las partes
interesadas se podria establecer un grupo de trabajo de alto nivel
que identifique la responsabilidad corporativa de las empresas
farmacéuticas en materia de precios justos. Para eso hay que
involucrar a la industria farmacéutica, establecer conjuntamente
estandares y objetivos que se puedan evaluar periédicamente, y
que sean consistentes con el informe de la Inicitativa Oslo/OMS
(WHOI/Oslo Initiative report) sobre el contrato social y los bienes
publicos [2] y con los Principios Ruggie sobre empresas y
Derechos Humanos [3].

La segunda condicion es generar mayor claridad e informar sobre
los componentes del precio de un medicamento. Los gobiernos
deberian revelar como y cuanto dinero publico se gastan en el
desarrollo y la compra de medicamentos, en linea con un informe
de la OMS Europa sobre el tema [4]. Esta practica esta alineada
con el derecho humano a acceder a documentos publicos, que es
vinculante para 173 estados. Ademas, la Asamblea Mundial de la
Salud emitié una Resolucidn sobre la Transparencia [5]. También
es hora de evaluar como se ha implementado dicha resolucion y
discutir pasos futuros para mejorar la transparencia en los
mercados farmacéuticos.

La tercera condicion es aumentar la capacidad de los 6rganos de
vigilancia regionales y nacionales, y preparar el marco legal y las
instituciones nacionales para intervenir cuando sea necesario. Los
gobiernos deberian dotar de recursos a estos organismos de
vigilancia, incluyendo a las autoridades que vigilan la
competencia, para monitorear e investigar los precios excesivos,
incluyendo los de los medicamentos patentados. Los gobiernos
deben asegurarse de que sus leyes nacionales incluyen medidas
legales efectivas, como disposiciones sobre uso gubernamental y
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licencias obligatorias. Cuando otras medidas fracasan, los
gobiernos deberian mostrarse dispuestos a utilizar medidas
correctivas para suspender los derechos de monopolio y garantizar
la asequibilidad. Hemos visto que la amenaza de medidas
coercitivas o correctivas puede alentar al sector privado a tomar
medidas voluntarias para lograr precios mas justos.

Una sociedad civil comprometida es el hilo conductor que recorre
estas tres condiciones. Hemos visto como la sociedad civil ha
intervenido y tomado medidas cuando los Estados o el sector
privado no han cumplido con las responsabilidades descritas.
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Aprovechar el potencial de la cooperacién Sur-Sur y triangular para el Decenio de Accién
(Leveraging the Potential of South-South and Triangular Cooperation for the Decade of Action)
ISDB, SC, UNCTAD & UNOSSC Joint Publication, abril 2024
https://www.southcentre.int/isdb-sc-unctad-unossc-joint-publication-april-2024/ (de libre acceso en inglés)

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad intelectual 2024; 27 (2)

Este documento se prepar6 para un evento paralelo a la 19.2
Cumbre del Movimiento de Paises No Alineados (Mnoal) y la
Tercera Cumbre del Sur, celebradas en Kampala, Uganda, en
enero de 2024.

Esta iniciativa conjunta tiene como objetivo obtener una vision
detallada del estado actual de la Cooperacion Sur-Sur y Triangular
(CSSTR)!y considerar cdmo se puede mejorar la cooperacion
internacional para el desarrollo y fortalecer el papel de los paises
en desarrollo en el futuro.

! La cooperacion triangular se da cuando los paises, las
organizaciones internacionales, la sociedad civil, el sector
privado, la filantropia privada y otros trabajan juntos para buscar
soluciones flexibles, rentables e innovadoras que permitan
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El documento tiene como objetivo, entre otras cosas, explorar el
panorama de la CSSTR que se ha puesto de manifiesto durante la
pandemia de covid-19 y los recientes acontecimientos globales;
reflexionar sobre cdmo la pandemia actué como prueba de
resistencia para la cooperacion internacional; considerar las
necesidades de fortalecimiento de las instituciones nacionales para
que participen eficazmente en la CSSTR; y sugerir diferentes
estrategias para aprovechar la CSSTR para construir sociedades
resilientes y lograr las prioridades nacionales de desarrollo, la
Agenda 2030 para el Desarrollo Sostenible y los Objetivos de
Desarrollo Sostenible (ODS). EI documento considera las
posibilidades de aprovechar la CSSTR para mejorar la

alcanzar los objetivos de desarrollo social (ODS). Puede leer mas
sobre la cooperacion sur- sur y triangular en
https://unsouthsouth.org/about/about-sstc/
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transferencia de conocimientos, experiencias y tecnologias dentro
del Sur Global y un mayor desarrollo de capacidades en los paises
en desarrollo.
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OPS y OMS apoyan propuesta de Brasil: crear una alianza, liderada por el G20,
para la innovacion y la produccion local y regional en salud
OPS, 10 de abril de 2024
https://www.paho.org/es/noticias/10-4-2024-ops-oms-apoyan-propuesta-brasil-crear-alianza-liderada-por-g20-para-innovacion

La Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) y la
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) apoyaron la propuesta
de Brasil de crear una alianza para la innovacion y la produccion
local y regional, que seria liderada por el G20.

Durante el evento técnico del G20, la directora del departamento
de Innovacion, Acceso a Medicamentos y Tecnologias Sanitarias
(IMT) de la OPS, Judit Rius Sanjuan, manifest6 que “La Alianza
propuesta por la presidencia brasilefia del G20 podria promover
entornos politicos y legales favorables, y ecosistemas integrales
para el acceso, la innovacion y la produccién equitativos, con el
fin de garantizar el retorno publico de estas inversiones”, también
reiterd el compromiso de la OPS de continuar fortaleciendo la
produccion, la innovacion y el acceso equitativo y sostenible,
incluso a través de los Fondos Rotatorios Regionales de la
organizacion, para la adquisicién conjunta de vacunas,
medicamentos y otros insumos de salud.

"Esta es claramente un area en la que el G20 puede marcar la
diferencia, basandose en su capacidad colectiva", sefial6 la
delegada de la OMS para Asuntos Multilaterales, Stéphanie
Seydoux. Agregod que “estamos dispuestos a contribuir con
nuestra experiencia técnica, tal como lo solicité el G20, en apoyo
a la alianza para la produccion y la innovacion local y regional
propuesta por la presidencia brasilefia”.

De igual manerg, el jefe cientifico de la OMS, Jeremy Farrar,
destacd que para aumentar la equidad es fundamental centrarse en
el futuro, en lugar de limitarse a transferir conocimientos y
tecnologia disponibles actualmente. Agregd que “la ciencia

avanza a un ritmo increible y es muy dificil seguirle el ritmo.
Debemos anticiparnos a la ciencia futura y pensar en como
utilizarla. Esto significa involucrar a las comunidades, las
sociedades, los sistemas de salud y los profesionales de la salud
para garantizar que estén preparados para esta transformacion”.

Ademas, animé a los participantes a no centrarse sélo en la
produccion, sino también en todo el proceso en torno al cual
puede ocurrir la produccion, asi como en las personas: “personas
del entorno regulatorio, del entorno cientifico y del entorno de
investigacion y desarrollo; personas de paises que saben que
tienen un plan de carrera y un futuro en las areas que eligieron”,
afirmo.

Farrar mencion6 que los ecosistemas se componen de algo méas
que instituciones. “Detras de las instituciones hay personas que
necesitan ser apoyadas y, particularmente, jévenes que ingresan a
la ciencia, al desarrollo de la investigacién, a la regulacién, a la
ética y a todo lo que esto conlleva. También creo que es una
oportunidad para el empleo, el crecimiento econdmico y la salud”,
afirmd.

G20

El Grupo de los Veinte ( G20 ) es un foro de cooperacion
econdmica internacional integrado por 19 paises (Sudéfrica,
Alemania, Arabia Saudita, Argentina, Australia, Brasil, Canada,
China, Corea del Sur, Estados Unidos, Francia, India, Indonesia,
Italia , Japon, México, Reino Unido, Rusia y Turquia) y dos
organismos regionales: la Union Africanay la Unién Europea. La
presidencia del G20 la ocupa actualmente el gobierno brasilefio.

América Latina

Colombia. Politicas de investigacién e innovacion orientadas por misiones —
Piiom Mision Soberania Sanitaria Y Bienestar Social
Documento de Politica Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
Minciencias, 13 de diciembre de 2023
https://minciencias.gov.co/sites/default/files/upload/noticias/4. documento_de politica_soberania_sanitaria.pdf

Resumen Ejecutivo

La Misién tiene un caracter propositivo para enfrentar el gran reto
de garantizar la soberania sanitaria, para mejorar la salud y el
bienestar de la poblacién colombiana. Para ello, esta politica de
investigacién e innovacion fue disefiada contemplando los pilares
del Plan Nacional de Desarrollo - PND (2022-2026) “Colombia,
potencia mundial de la vida”, las recomendaciones de la mision de
sabios y de otros documentos de politica previos relacionados con
la Ciencia, Tecnologia e Innovacién -CTI de Colombia, y los
postulados de la innovacion orientada por misiones descritos por
Mariana Mazzucato (2018), a través de los cuales se han
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vinculado diferentes actores del Gobierno, la academia, el sector
productivo y la sociedad civil.

El pais ha presentado durante las Gltimas décadas profundas
desigualdades socioecondémicas que han impactado sobre la
determinacion social de la salud, el aumento de las inequidades en
el acceso a la salud y a la garantia del derecho a la salud, y con
ello, a la estructuracion de una crisis de gobernabilidad asociada al
desarrollo manufacturero y cientifico tecnolégico, la inversién en
infraestructura, el gasto publico, la estructura de la demanda, la
capacidad de resistir las presiones de los oligopolios, las barreras
regulatorias que obstaculizan la innovacién en la produccion de


https://www.paho.org/es/noticias/10-4-2024-ops-oms-apoyan-propuesta-brasil-crear-alianza-liderada-por-g20-para-innovacion
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insumos criticos y los enormes margenes de utilidad a corto plazo
que genera la explotacion de los recursos naturales en los paises
colonizados. (CEPAL, 2020). Ademas, durante el periodo de
sindemia® por COVID-19 se hicieron evidentes las limitaciones
del sistema de salud para hacer frente a diversas situaciones y
emergencias sanitarias, asi como la concentracién sobre la base
productiva y tecnoldgica en salud que existe en el sistema global.
De acuerdo con la presidenta de la Comision Europea Ursula von
der Leyen, los gobiernos del mundo deben prever la necesidad de
retomar el liderazgo en la produccion, sostenibilidad y
distribucion de los insumos esenciales de salud publica con el fin
de garantizar su soberania sanitaria. Por lo anterior, el objetivo
general de la misidn es el de garantizar la disponibilidad de
conocimiento, tecnologias y servicios innovadores para la salud y
el bienestar de toda la poblacién colombiana, fortaleciendo las
capacidades cientificas, tecnoldgicas e industriales nacionales para
desarrollar y producir tecnologias en salud de interés en salud
publica durante los préximos diez afios.

Boletin Farmacos: Politicas 2024; 27 (2)

Para alcanzar este objetivo, se debe avanzar en un abordaje
sistémico que contemple la politica de ciencia, tecnologia e
innovacion, la politica de reindustrializacion y un marco
regulatorio en clave de soberania sanitaria, promoviendo
ecosistemas que favorezcan la investigacion, la innovacion, la
inversion, la apropiacion y transferencia de conocimiento, vy, la
produccion de tecnologias en salud de interés en salud publica
competitivos, no solo para el abastecimiento del mercado local
sino el internacional. La mision se implementara en un horizonte
de tiempo de diez (1) afios y tiene un costo estimado de 3.7
billones de pesos, y estara a cargo de las siguientes entidades, sin
que ello excluya la posible participacion de otras: Ministerio de
Ciencia, Tecnologia e Innovacion, Ministerio de Salud y
Proteccidn Social, Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, y
el Departamento Nacional de Planeacion.

Colombia. Por primera vez en su historia, Colombia da una licencia obligatoria para un medicamento
El Espectador, 24 de abril de 2024
https://www.elespectador.com/salud/por-primera-vez-en-su-historia-colombia-otorga-una-licencia-obligatoria-para-un-medicamento/

La Superintendente de Industria y Comercio, Cielo Rusinque,
otorgd la primera licencia obligatoria para un medicamento en la
historia del pais, otorgandola al Ministerio de Salud, “por
razones de interés publico”, para el dolutegravir, un tratamiento
para los pacientes con VIH.

Segtin la Resolucion, el Ministerio de Salud, cartera encabezada
por el Ministro Guillermo Alfonso Jaramillo, ahora podra
importar o fabricar ese producto, algo que solo podian hacer,
hasta el momento, los titulares de la patente: ViiV Healthcare
(ViiV), cuyos duefios son Pfizer, GlaxoSmithKline (GSK) y
Shionogi; y SHIONOGI & CO., LTD., y aclara que s6lo podra
“importar o fabricar los principios activos (del medicamento) que
no queden protegidos por una patente”.

También informa que esta licencia obligatoria expirara el 28 de
abril de 2026, y explica que el Ministerio de Salud debera
reconocer a los titulares del medicamento $0,11 por cada
miligramo de dolutegravir introducido o producido en el pais,
“mas los impuestos directos e indirectos a que haya lugar”. El
pago deberd hacerlo cada afio.

El laboratorio podra presentar un recurso de reposicion ante la
Superintendencia de Industria y Comercio en los siguientes diez
dias habiles de la notificacion.

Pero ¢ por qué el dolutegravir?

En 2019, la Organizacién Mundial de la Salud concluy6 que es
mas efectivo, més facil de tomar (se administra por via oral) y
causa menos efectos secundarios que otros. Otro punto a favor
del dolutegravir es que impide que quienes los tomen desarrollen
la usual resistencia a los medicamentos. Desde ese afio la OMS

2 Sindemia es la concentracion de dos o mas epidemias o brotes
de enfermedades en una poblacion que interaccionan con, y son
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lo recomienda como primera opcion en el tratamiento de los
pacientes con VIH.

Posturas a favor y en contra

Luego de que se conociera la Resolucion, Afidro, la asociacion
que relne a las principales multinacionales farmacéuticas que
estan en el pais, manifestd su desacuerdo con la decision de la
Superindustria. Su descontento se puede resumir en tres puntos.

Primero, aseguran, la decision “se aparta de la normatividad y el
debido proceso en materia de propiedad intelectual”. Ademas,
“desconoce que la innovacion ha aumentado la expectativa y
calidad de vida de las personas diagnosticadas con VIH”. Y, por
altimo, afirman que es una medida que “puede tener un impacto
en la autonomia médica, pues se establece un mandato clinico
general para tratar de ahora en adelante a ciertos pacientes con
VIH con dolutegravir”.

Cuando se expidio la resolucion del Minsalud, [1] la sociedad
ViiV Healthcare se mostré en desacuerdo y dijo que habia “una
falta de claridad sobre el origen de la informacién incluida en el
informe del Comité” que recomend6 hacer la declaratoria.

Cavelier Abogados, representante de la farmacedtica ViiV
Healthcare, en los comentarios que envi6 al Minsalud, cuando se
presentd el proyecto indicd que no existia evidencia de que la
baja prescripcién en Colombia del dolutegravir se deba a su
precio:

“El precio al que se comercializa dolutegravir no puede
considerarse como una carga excesiva al sistema de salud,
cuando primero existen otras alternativas igualmente
recomendadas para el tratamiento de las personas viviendo con

condicionadas por, las circunstancias sociales, politicas y
econdmicas de tal poblacion


https://www.elespectador.com/salud/por-primera-vez-en-su-historia-colombia-otorga-una-licencia-obligatoria-para-un-medicamento/
https://www.elespectador.com/salud/colombia-declara-de-interes-publico-un-medicamento-clave-para-tratar-el-vih/

VIH y, segundo, su uso corresponde apenas a la décima parte de
las prescripciones en Colombia”

Por el contrario, as cifras del Minsalud indicaban que mientras
un frasco de 30 tabletas del dolutegravir de 50 mg valia $401.574
en Colombia (1US$=4.000 pesos colombianos), en la
Organizacion Panamericana de la Salud la misma presentacion se
puede conseguir a $11.147. El calculo que hacian era el
siguiente: con la plata que se gasta el Estado en una persona (es
una medicina que esta garantizada en el Plan de Beneficios de
Salud), se podria brindar acceso a 36 pacientes si se autoriza la
version genérica.

Entre quienes aplaudieron la medida estaban varias
organizaciones de peso como el Programa Conjunto de las
Naciones Unidas (ONU) sobre el VIH/sida, que celebré la
decision. En su cuenta de X habia escrito que “celebra de
Colombia de emitir una licencia obligatoria para el uso
gubernamental de dolutegravir, lo que permitira al pais adquirir
versiones mas asequibles del medicamento esencial de primera
linea para el tratamiento del VIH”.

“La declaracion de Colombia constituye un antecedente que
puede dar luces para que paises vecinos como Brasil sigan su
ejemplo y logren acceder a genéricos de menor costo”, habia
sefialado Médicos Sin Fronteras (MSF).

“Damos la bienvenida a la Declaracion de Interés Piblico de
Colombia, la cual presenta razones convincentes para emitir una
licencia obligatoria. Solicitamos a la Oficina de Patentes de
Colombia que culmine el proceso para permitir el acceso a
versiones genéricas mas asequibles de dolutegravir”, reiteraba en
octubre Francisco Viegas, Asesor de Politicas de Innovacion
Médica de la Campafia de Acceso de MSF.

“Hoy en Colombia no se cumple con los requisitos para el uso de
estas flexibilidades, debido a que el comportamiento de esta
enfermedad en el pais y su correspondiente atencién no ha
presentado barreras de acceso. De hecho, el porcentaje de
personas diagnosticadas con VVIH que tienen acceso a los
medicamentos para tratar su enfermedad en Colombia es superior
al promedio mundial. Segln un informe de la Cuenta de Alto
Costo, para el afio 2022, en el pais la cobertura de la terapia para
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esta patologia habia aumentado a un 88% de las personas
diagnosticadas”, dijo Afidro en un comunicado este 24 de abril.
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Nota Salud y Farmacos: La Resolucién 2024 de 01 de
diciembre de 2023 del Ministerio de Salud y Proteccion Social
[1] por medio de la cual se resuelve el recurso de reposicion
interpuesto por AFIDRO insiste en que la declaratoria de
existencia de razones de interés publico contenida en la
Resolucion 1579 de 2023, no esta en contravia del fomento a la
ciencia y la tecnologia, pues esta amparada- entre otros- en el
Acuerdo sobre los ADPIC, la Declaracion DOHA, la Decision
486 de 200 y la interpretacion prejudicial 144-1P-219 del
Tribunal Andino de Justicia de la CAN, normas en la cuales se
permiten las licencias (flexibilidades) con el fin de establecer un
equilibrio ente la promocidn del acceso a los medicamentos
existentes y el fomento de la investigacion y el desarrollo de
nuevos medicamentos.

Alinedndose con lo anterior, la Superintendencia de Industria'y
Comercio en la Resolucién 20049 de abril de 2024 [2], a pesar de
que algunas multinacionales no pensaban que Colombia cumplia
con los requisitos para emitir la licencia, pues en los andlisis
costo-efectividad, como el Sim &Hill (2018), indican que el
efavirenz es un buen sustituto del dolutegravir, pues a pesar de
no tener el grado de efectividad de dolutegravir, su bajo precio en
comparacion con dolutegravir prioriza la prescripcion de
efavirenz.
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Europay el Reino Unido

Revisién de la legislacion farmacéutica europea (Revision of European pharmaceutical legislation)
Prescrire International, 2024; 33 (256): 55
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e El Parlamento Europeo votard una propuesta de reglamento y
nuevas directivas en la primavera de 2024. Prescrire ha
propuesto algunas modificaciones.

En abril de 2023, la Comision Europea adoptd propuestas para
actualizar la legislacién farmacéutica europea, que consisten en
una nueva directiva y un nuevo reglamento para reemplazar
varias directivas y reglamentos vigentes que son aplicables a este
sector [1,2].

En septiembre de 2023, Prescrire present6 una lista de
modificaciones para mejorar las propuestas de la Comision en
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varias areas de gran importancia para lograr un cuidado de salud
de gran calidad. Estas incluyen:

— exigir que las empresas realicen ensayos clinicos comparativos
con el tratamiento de referencia, si existe uno, antes de otorgar
el permiso de comercializacion;

—rechazar la idea de acortar el periodo durante el cual la EMA
debe evaluar las solicitudes de permisos de comercializacion
—de 210 dias a 180 dias— y de abolir la renovacion de los
permisos de comercializacion cada cinco afios, ya que seria
nocivo para la salud publica;

— exigir mas transparencia sobre el asesoramiento cientifico que
la EMA proporciona a las empresas antes de que soliciten el
permiso de comercializacion;

— fortalecer la transparencia de la EMA respecto de las
variaciones de los permisos de comercializacién por asuntos de
farmacovigilancia,;

—mejorar la informacidn provista en prospectos y etiquetado, y
mantener la provision de folletos en papel;

— proveer acceso a datos anonimizados de los pacientes incluidos
en las solicitudes de los permisos de comercializacién;

— mejorar la continuidad de la cadena de suministro y combatir la
escasez de medicamentos estableciendo la obligacién de
mantener un almacenamiento de emergencia, junto con
sanciones para las empresas que no cumplan con estas
exigencias;

—y fortalecer el papel de la EMA en el control de dispositivos
médicos, en especial de los que sean similares a
medicamentos.

Prescrire también propuso que se elimine de la directiva el
derecho de los estados miembro a restringir o prohibir el acceso a
anticonceptivos o medicamentos abortivos.

En la primera fase del proceso legislativo europeo, la Comisién
de Medioambiente, Salud Publica y Seguridad Alimentaria
(ENVI) del Parlamento Europeo votard las propuestas de la
Comision Europea, con las modificaciones de los miembros del
Parlamento Europeo (MEPS) y, en particular, las de sus ponentes.
Los ponentes publicaron sus propuestas de enmiendas a
principios de octubre de 2023.
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La ponente de la directiva propuesta (que pertenece al Partido
Popular Europeo) planted principalmente modificaciones que
favorecen a la industria farmacéutica, después de haberse reunido
con muchos representantes de las empresas (y muy pocos
representantes de la sociedad civil). Sus propuestas pretenden
fortalecer la proteccion de los datos clinicos (y, como resultado,
prolongar el periodo durante el cual las empresas disfrutan del
monopolio para sus medicamentos); relajar los requisitos sobre la
evaluacién del impacto de los medicamentos en el
medioambiente; permitir que las farmacéuticas decidan no
comercializar sus medicamentos en paises que no revisten un
interés econdmico para ellos; y permitir a los estados miembro
que decidan si utilizaran prospectos electronicos o impresos [4].

El ponente del reglamento propuesto (un miembro de la Alianza
Progresista de Socialistas y Demdcratas) propuso modificaciones
similares a las solicitadas por la sociedad civil, y se reunié con
varios representantes de este sector. Presentd enmiendas
similares a las que propusieron Prescrire y otras organizaciones
de la sociedad civil, en particular: mantener el requisito de que se
renueven los permisos de comercializacion cada cinco afios;
rechazar la implantacion general de un método de evaluacion
para las situaciones de emergencia que se ensayod durante la
pandemia de covid-19; y rechazar la institucionalizacion de una
exencion de muy alto nivel de la legislacion, denominada “caja
de arena”, que permitiria a la EMA eludir por completo el
proceso legislativo europeo [5].

Sin embargo, no se incluyeron algunos puntos importantes, sobre
todo la necesidad de ejecutar ensayos clinicos comparativos con
el tratamiento de referencia, si existe, para obtener el permiso de
comercializacion.

En la préxima etapa, los miembros del Parlamento votaran las
propuestas de la Comisién Europea con las modificaciones del
comité ENVI. Prescrire monitoreara cada etapa del proceso.
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Politica farmacéutica de la UE: Los eurodiputados apoyan una reforma integral
(EU pharmaceutical policy: MEPs support comprehensive reform)
News European Parliament, 19 de marzo de 2024
https://www.europarl.europa.eu/news/en/press-room/202403181PR19419/eu-pharmaceutical-policy-meps-support-comprehensive-

reform
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o Fomentar la innovacion y el acceso a medicamentos asequibles

o Normas especificas para los nuevos medicamentos, como los
medicamentos huérfanos y los antimicrobianos

o Medicamentos mas sostenibles desde el punto de vista
medioambiental
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Los eurodiputados adoptaron sus propuestas para renovar la
legislacién farmacéutica de la UE, con el fin de fomentar la
innovacion y mejorar la seguridad del suministro, la
accesibilidad y la asequibilidad de los medicamentos.

El 19 de marzo, la comision de Medio Ambiente, Salud Publica y
Seguridad Alimentaria adopto su posicion sobre la nueva
directiva (66 votos a favor, dos en contra y nueve abstenciones) y
el nuevo reglamento (67 votos a favor, seis en contra y siete
abstenciones) sobre medicamentos de uso humano.

Datos regulatorios y proteccidn del mercado: incentivos para
la innovacion

Para recompensar la innovacion, los eurodiputados quieren
introducir un periodo minimo de proteccién de datos regulatorios
(durante el cual otras empresas no pueden acceder a los datos del
producto) de siete afios y medio, ademas de dos afios de
proteccion del mercado (durante los cuales los productos
genéricos, hibridos o biosimilares no se pueden vender), tras una
autorizacion de comercializacion.

Las empresas farmacéuticas tendrian derecho a periodos
adicionales de proteccién de datos si el producto concreto es para
tratar una necesidad médica no cubierta (+12 meses), si se
realizan ensayos clinicos comparativos para el producto (+6
meses) y si una parte significativa de la investigacion y
desarrollo del producto se realiza en la UE y, al menos de forma
parcial, en colaboracion con entidades de investigacion de la UE
(+6 meses). Los eurodiputados también quieren limitar el periodo
combinado de proteccion de datos a ocho afios y medio.

Si la empresa obtiene una autorizacién de comercializacién para
una indicacién terapéutica adicional que aporte beneficios
clinicos significativos, en comparacion con los tratamientos
existentes, se podria conceder una prérroga Unica (+12 meses) al
periodo de proteccion comercial de dos afios.

Los medicamentos huérfanos (desarrollados para tratar
enfermedades raras) se beneficiarian de hasta 11 afios de
exclusividad comercial si abordan una "necesidad médica no
cubierta de gran importancia”.

Reforzar la lucha contra la resistencia a los antimicrobianos
(RAMI)

Los eurodiputados subrayan la necesidad de impulsar la
investigacién y el desarrollo de nuevos antimicrobianos, en
particular a través de recompensas de entrada en el mercado e
incentivos financieros al alcanzar ciertos hitos (por ejemplo,
apoyo financiero en la fase inicial tras alcanzar determinados
objetivos de 1+D, antes de recibir el permiso de
comercializacién). Estos se complementarian con un sistema de
adquisicién conjunta voluntaria basado en un modelo de
suscripcion, para fomentar la inversion en antimicrobianos.

Estan de acuerdo con que se introduzca un "cupén de
exclusividad de datos transferible" para los antimicrobianos
prioritarios, que ofrezca un maximo de 12 meses adicionales de
proteccion de datos para un producto autorizado. El cupdn no se
podria utilizar para un producto que ya se haya beneficiado de la
maxima proteccion de datos regulatorios y solo se podria
transferir una vez a otro titular de una autorizacion de
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comercializacion (Nota de SyF: en esta misma seccién hay un
articulo que dice que esto no es buena idea).

Entre las nuevas medidas para fomentar el uso prudente de los
antimicrobianos, los eurodiputados quieren requisitos mas
estrictos, como restringir las prescripciones y la dispensacion a la
cantidad necesaria para el tratamiento y limitar la duracion para
la que se prescriben.

Se fortalecen los requisitos para la evaluacién del riesgo para
el medio ambiente

Estas nuevas normas obligarian a las empresas a presentar una
evaluacion del riesgo ambiental (ERA) cuando soliciten un
permiso de comercializacion. Para garantizar una evaluacién
adecuada de las ERA, los eurodiputados quieren que, dentro de la
Agencia Europea de Medicamentos, se cree un nuevo grupo de
trabajo ad hoc de evaluacion de riesgos ambientales. Los
eurodiputados insisten en que las medidas de mitigacion de
riesgos (adoptadas para evitar y limitar las emisiones a la
atmosfera, el agua y el suelo) deben contemplar todo el ciclo de
vida de los medicamentos.

Mayor independencia para el organismo de emergencias de
salud de la UE

Para hacer frente con eficacia a los retos de la salud piblica e
impulsar la investigacién en Europa, los eurodiputados quieren
que la Autoridad Europea de Preparacion y Respuesta ante
Emergencias Sanitarias [1] (HERA o Health Emergency
Preparedness and Response Authority —actualmente un
departamento de la Comision—) se convierta en una estructura
separada que dependa del Centro Europeo para la Prevencion y el
Control de Enfermedades (ECDC o European Centre for Disease
Prevention and Control). HERA se deberia centrar
principalmente en la lucha contra las amenazas de salud mas
urgentes, incluyendo la resistencia antimicrobiana y la escasez de
medicamentos.

Mas detalles sobre las propuestas especificas de los
eurodiputados estan disponibles en este documento de referencia

2.

Citas

La ponente de la directiva, Pernille Weiss (Partido Popular
Europeo, Dinamarca) [3], declaré: "La revision de la legislacion
farmacéutica de la UE es vital para los pacientes, la industria y la
sociedad. La votacién de hoy es un paso hacia la creacion de las
herramientas necesarias para hacer frente a los retos de salud
presentes y futuros, en particular para que nuestro mercado sea
atractivo y para que los medicamentos sean accesibles en todos
los paises de la UE. Esperamos que el Consejo tome nota de
nuestra ambicion y nuestro compromiso en crear un marco
legislativo sdlido que prepare el terreno para negociaciones
rapidas".

El ponente del reglamento, Tiemo Wdolken (Socialista y
Demdcrata, Alemania) [4], declard: "Esta revision abre el camino
para abordar retos criticos como la escasez de medicamentos y la
resistencia a los antimicrobianos. Estamos fortaleciendo nuestra
infraestructura en materia de salud y reforzando nuestra
resiliencia colectiva ante futuras crisis en este ambito: un hito
importante en nuestra busqueda por un servicio de salud mas
justo y accesible para todos los europeos”. Las medidas que



mejoran el acceso a los medicamentos, incentivando al mismo
tiempo las areas de necesidades médicas no cubiertas, son partes
cruciales de esta reforma".

Préximos pasos

Esta previsto que los eurodiputados debatan y voten la posicion
del Parlamento durante la sesion plenaria de los dias 10 y 11 de
abril de 2024. El expediente sera objeto de seguimiento por el
nuevo Parlamento tras las elecciones europeas del 6 al 9 de junio.

Antecedentes

El 26 de abril de 2023, la Comision propuso un "paquete
farmacéutico" [5] para revisar la legislacion farmacéutica de la
UE. Incluye propuestas de una nueva directiva [6] y un nuevo
reglamento [7], cuyo objetivo es que los medicamentos estén mas
disponibles y sean mas accesibles y asequibles, a la vez que se
apoya la competitividad y el atractivo de la industria
farmacéutica europea, con normas mas estrictas para proteger el
medio ambiente.

Referencias

1. Directorate-General for Health Emergency Preparedness and
Response Authority. European Commission. (n.d.).
https://commission.europa.eu/about-european-
commission/departments-and-executive-agencies/health-emergency-
preparedness-and-response-authority_en

Boletin Farmacos: Politicas 2024; 27 (2)

2.Pharmaceutical package: extracts from adopted ENVI reports. News
European Parliament. March 19, 2024.
https://www.europarl.europa.eu/news/en/press-
room/202403181PR19418/pharmaceutical-package-extracts-from-
adopted-envi-reports

3.Pernille WEISS | MEPS European Parliament. (n.d.).
https://www.europarl.europa.eu/meps/en/197515/PERNILLE WEISS
[home

4.Tiemo WOLKEN | MEPS European Parliament. (n.d.).
https://www.europarl.europa.eu/meps/en/185619/TIEMO_WOLKEN/
home

5. European Health Union: Commission proposes pharmaceuticals
reform for more accessible, affordable and innovative medicines.
European Commission. April 26, 2023.
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_23_1843

6.EUR-LEX - 52023PC0192: Proposal for a DIRECTIVE OF THE
EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL on the
Union code relating to medicinal products for human use, and
repealing Directive 2001/83/EC and Directive 2009/35/EC. EUR-
LEX. (n.d.). https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX:52023PC0192

7.EUR-LEX - 52023PC0193: Proposal for a REGULATION OF THE
EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL laying down
Union procedures for the authorisation and supervision of medicinal
products for human use and establishing rules governing the European
Medicines Agency, amending Regulation (EC) No 1394/2007 and
Regulation (EU) No 536/2014 and repealing Regulation (EC) No
726/2004, Regulation (EC) No 141/2000 and Regulation (EC) No
1901/2006. EUR-LEX. (n.d.). https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX:52023PC0193

Los bonos de exclusividad de datos transferibles no son la solucion a la crisis del desarrollo de antimicrobianos
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Tanto el BMJ [1] como el Lancet [2] han publicado articulos
criticando la propuesta europea de estimular la produccion de
antibidticos a través de bonos de exclusividad de datos
transferibles.

La resistencia a los antimicrobianos afecta a todo el mundo,
resulta en muertes evitables y eleva los costos para la salud. Solo
en la Union Europea resulta en 35.000 muertes anuales y cuesta
€1.500 millones a los servicios de salud. En la reforma de 2023,
la Comunidad Europea propone reducir la resistencia a los
antimicrobianos a través de las siguientes medidas: (1) adoptando
la estrategia una sola salud, destacando (2) el uso prudente de
antimicrobianos (por ejemplo, las recetas racionales para los
seres humanos y la reduccién de las ventas de antibi6ticos para
los animales de granja y la acuicultura en un 50 %); (3)
mejorando el acceso y la asequibilidad de los antimicrobianos;
(4) promoviendo la cooperacién y el apoyo global al nuevo
Acuerdo de Pandemia de la OMS para la prevencion, la
preparacion y la respuesta a pandemias, y manteniendo la
resistencia a los antimicrobianos como una cuestion clave para la
implementacion de la Estrategia de Salud Mundial de la UE y (5)
promoviendo la investigacion y la innovacion tecnoldgica
utilizando a los vales de exclusividad de datos transferibles
(TDEV) como incentivo para el desarrollo de antimicrobianos
innovadores.
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Sin embargo, segin el BMJ y el Lancet, asi como otros articulos
que ya hemos resumido en los boletines de Salud y Farmacos [3],
el uso de vales de exclusividad de datos transferibles (TDEV) no
es la solucion, pues perpetua los altos precios de los
medicamentos sin garantizar que se desarrollen nuevos
antimicrobianos para combatir a los microbios multirresistentes.
Se sugiere que los politicos desarrollen estrategias que incentiven
el desarrollo de los medicamentos que no estén vinculadas con
los precios.

Estos vales constituyen un incentivo complejo y no se ha
demostrado que sean efectivos, pero cuentan con el apoyo de la
industria farmacéutica. En teoria, la empresa que desarrolle un
antibidtico nuevo, al obtener el permiso de comercializacion
recibiria un vale que posteriormente podria aplicar a un
medicamento no relacionado (por ejemplo, una inmunoterapia
contra el cancer), ampliando su periodo de patente hasta 1 afio. Si
el desarrollador del antibiético no desea utilizar el vale, la
empresa podria venderlo.

La exclusividad de los datos garantiza un monopolio de mercado
al prohibir que los competidores registren un producto genérico o
biosimilar. Ademaés, aunque la Comunidad Europea dice que solo
se entregaran vales por los antimicrobianos que respondan a los
patdgenos prioritarios reconocidos por la OMS, la realidad
podria ser otra. La OMS, en su informe de 2021, lament6 que
solo 6 de los 27 antibidticos que se estan desarrollando para
abordar los patogenos prioritarios cumplen al menos un criterio
de innovacion y solo dos son activos contra las bacterias
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multirresistentes. El 80% de los antibi6ticos «nuevos» pertenecen
a clases que conducen facilmente a la resistencia cruzada. Es
decir, que nos vales no aportaran grandes beneficios en términos
de generar antimicrobianos verdaderamente novedosos, el
objetivo final del incentivo.

Para combatir eficazmente la resistencia antimicrobiana, los
antibidticos deben estar disponibles y se deben usar con
prudencia, no solo en unos pocos paises, sino en todas partes. Se
sabe que la mayoria de los medicamentos nuevos se registran
inicialmente en paises de mas altos ingresos, y solo mas tarde
llegan a los paises de bajos ingresos, donde su accesibilidad es
limitada. El acceso a los antibidticos es desigual incluso entre los
paises de altos ingresos. Por ejemplo, de los 18 antibidticos
aprobados entre 2010 y 2019, 17 se comercializaron en EE UU,
pero solo dos en Canada. De los 14 antibioticos nuevos
aprobados por la EMA, 10 o0 méas se comercializaron en el Reino
Unido y Suecia, pero no en otros paises europeos.

Los vales de exclusividad transferibles obligan a los paises a
pagar por un antibidtico sin garantizar que esté disponible para
los pacientes, y no promoveran un acceso mundial equitativo a
nuevos antibidticos, en contra del objetivo de la Estrategia
Mundial de Salud de la UE para 2022 de "mejorar la equidad en
el acceso a las vacunas y otras contramedidas [medicas]".

Ademas, su costo sera imprevisiblemente caro. Las empresas han
estimado que su costo para los paises europeos sera de entre
€350 y €840 millones por vale (la diferencia entre el monopolio
y los precios de los genéricos o biosimilares), pero los autores de
los articulos estiman que podria ser mucho mas.

Las empresas utilizaran estos vales para ampliar los monopolios
de sus medicamentos financieramente lucrativos, lo que
conllevara un aumento del costo de los servicios de salud y
retrasara la disponibilidad de genéricos o biosimilares mas
baratos.

Los expertos proponen el uso de incentivos desvinculados de las
ventas, pero estrechamente vinculados al valor clinico del
medicamento. En primer lugar, la financiacion inicial debe
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«impulsar» la investigacion y el desarrollo tempranos y la
investigacion preclinica, como se recomienda en el informe de
Preparacion y Respuesta a Emergencias de Salud (HERA), y
proporcionar recursos adecuados para la investigacién basica y
clinica para combatir la resistencia antimicrobiana en general. El
informe HERA incluye un Esquema Anual de Garantia de
Ingresos como complemento a las ventas que se concreten en el
mercado. Otros incentivos son las recompensas de entrada en el
mercado, 0 una recompensa basada en hitos para las fases | y Il
del desarrollo de medicamentos.

El desarrollo de medicamentos antimicrobianos se presta a
desvincular los incentivos para la innovacion del precio de venta
del medicamento. La desvinculacion podria implementarse a
través de la financiacion directa y los premios al alcanzar ciertos
hitos, y posiblemente se podria combinar con los compromisos
de compra para asegurar las perspectivas de mercado. Este tipo
de incentivos se estan testando en el Reino Unido y Suecia.

Los pros y los contras de las posibles soluciones para incentivar
la innovacidn antimicrobiana deben ser analizados sobre la base
de sus beneficios para la salud publica. Los TDEV parecen ser
los menos propensos a producir los resultados deseados.

Fuente Original.
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Tomar el control para garantizar el acceso a los medicamentos en la UE
Asociacion Acceso Justo al Medicamento 21 abril, 2024
https://accesojustomedicamento.org/medicamentos-y-salud/

Resumen:

Ante las proximas elecciones al Parlamento Europeo de Junio
préximo HAI y WEMOS liederan una iniciativa que suscriben
AAJM, Salud por Derecho y otras nueve Organizaciones de
Salud Publica Europeas «pidiendo a los miembros actuales y
potenciales del Parlamento Europeo (MEP) que aprovechen la
oportunidad y la responsabilidad de garantizar el acceso a
medicamentos asequibles para todos. Si bien el Parlamento
Europeo acaba de adoptar su posicién sobre la Estrategia
Farmacéutica para Europa, estamos Illamando su atencidn para
salvaguardar principios clave, accesibilidad, transparencia y
accesibilidad global, para garantizar la disponibilidad a
tratamientos que salvan vidas.»
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Tomar el control para garantizar el acceso a los
medicamentos en la UE

Convocatoria conjunta de organizaciones de salud publica de
cara a las elecciones al Parlamento Europeo de junio de 2024

Cuando esta enfermo, desea recibir la atencion y el tratamiento
que necesita. La salud es el bien mas valioso de todos. Sin
embargo, el acceso adecuado a los medicamentos esta cada vez
mas bajo presion, incluso en la Union Europea. Los precios de
los medicamentos estan aumentando rapidamente, en particular
los de tratamientos nuevos e innovadores. Como resultado, los
tratamientos para infecciones y enfermedades potencialmente
mortales se estan volviendo inasequibles para los ciudadanos
europeos e insostenibles para los sistemas nacionales de salud.
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Necesidad de medidas urgentes

La alarmante realidad actual es el resultado de un modelo de
investigacién y desarrollo (1+D) ineficiente y costoso que
recompensa los medicamentos con monopolios de duracion
determinada (patentes), fomentando precios y ganancias
excesivamente altos. Ademas, los gobiernos aliin no imponen
condiciones apropiadas a la financiacién publica de la I+D que
puedan garantizar precios mas justos. La UE debe tomar medidas
urgentes para garantizar que la gente pueda permitirse los
medicamentos que necesita.

Principios fundamentales

Wemos, Health Action International y otras organizaciones de
salud publica de toda la UE estan pidiendo a los miembros
actuales y potenciales del Parlamento Europeo (MEP) que
aprovechen la oportunidad y la responsabilidad de garantizar el
acceso a medicamentos asequibles para todos. Si bien el
Parlamento Europeo acaba de adoptar su posicion sobre la
Estrategia Farmacéutica para Europa, estamos llamando su
atencidn para salvaguardar los principios clave que se detallan a
continuacion para garantizar el acceso a tratamientos que salvan
vidas.

Mejorar el acceso asequible Al ser la salud una necesidad
fundamental, esté establecida como un derecho humano en
convenios internacionales y europeos. Esto significa que los
gobiernos son responsables de garantizar las condiciones
necesarias para lograr un acceso 6ptimo para todos a la atencion
sanitaria. Esto incluye la disponibilidad y asequibilidad de
medicamentos esenciales seguros, eficaces, accesibles y de alta
calidad.

= Los formuladores de politicas deben promover politicas
eficientes y transparentes de fijacion de precios, pagos y
adquisiciones para mejorar la asequibilidad y rentabilidad de los
medicamentos y la sostenibilidad de los sistemas nacionales de
salud.

Promover una mayor transparencia. La transparencia y la
buena gobernanza del sistema farmacéutico son fundamentales
para mejorar el acceso a medicamentos asequibles. Las empresas
farmacéuticas obtienen el monopolio de los nuevos tratamientos,
lo que les da la posibilidad de pedir el precio que quieran. Los
precios netos negociados para estos productos rara vez se hacen
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publicos, o nunca. La pandemia de Covid-19 ha demostrado
dolorosamente el poder desproporcionado de estas empresas.
Esto conduce a un acceso limitado y desigual a medicamentos
que salvan vidas, incluso si estos se desarrollaron en parte con
dinero de los contribuyentes.

=> La transparencia en los costos de 1+D, la divulgacion de los
precios netos y las condiciones para la financiacion pdblica de la
I+D son cruciales para reequilibrar el poder de negociacién entre
las empresas farmacéuticas y los gobiernos. Esto es necesario
para garantizar precios justos y retorno publico de la inversion
publica.

Fomentar la equidad global. La equidad debe estar en el centro
de las politicas europeas y mundiales de acceso a los
medicamentos, lo que significa un acceso sin obstaculos, justo,
equitativo y oportuno a productos médicos seguros, eficaces, de
calidad y asequibles.

=> Los gobiernos deben garantizar que la propiedad intelectual,
el conocimiento y los datos necesarios para producir
contramedidas médicas se compartan globalmente y fomentar la
produccion regional para aumentar la soberania nacional y la
autosuficiencia de los paises de ingresos bajos y medianos.

- La equidad global, junto con la solidaridad, deben estar
firmemente ancladas en todas las propuestas legislativas.

Lista de firmantes

Acceso a los medicamentos Irlanda

Asociacion por un Acceso Justo al Medicamento ( Espafia )
Asociacion de Ligas Europeas contra el Cancer (UE)
Asociacion de Consumidores ‘La Calidad de Vida' (Grecia)
Grupo Europeo de Tratamiento del SIDA (UE)

Accion Internacional para la Salud (Paises Bajos)
Romanian Association Against AIDS (Romania)

Salud por Derecho (Spain)

Universities Allied for Essential Medicines Europe (EU)
Wemos (Netherlands)

Para preguntas o mas informacion, por favor péngase en
contacto con: Aliénor Devaliére de Wemos via
alienor.devaliere@wemos.org , y/o Jaume Vidal de HAI via
jaume@haiweb.org

Pharmaceutical Accountability Foundation (Netherlands)

#FairFarma: un llamado abierto a favor de una politica farmacéutica justa (#FairFarma: an open call for a fair policy on drugs)
Jan Willem Goudriaan, Claude Rolin. Jean-Pascal Labille
Social Europe, 22 de febrero de 2024
https://www.socialeurope.eu/fairfarma-an-open-call-for-a-fair-policy-on-drugs
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Tags: medicamentos a precio justo, transparencia en las agencias
reguladoras, gasto de las empresas en 1+D, accesibilidad a los
medicamentos, solidaridad en el acceso a medicamentos, propiedad
intelectual justa

Las organizaciones de la sociedad civil belga hacen un llamado a
la presidencia del Consejo de la Unién Europea.

Nuestra politica de medicamentos en Bélgica y en Europa se
encuentra en un momento critico. Los precios estan subiendo, los
presupuestos estan siendo presionados y la escasez es cada vez
mayor. Si no hacemos nada, el acceso a los medicamentos esta
en creciente riesgo —aqui en Bélgica, pero también, y con mayor
gravedad, en el resto del mundo—. Durante la crisis del
coronavirus, vimos como las empresas farmacéuticas no
estuvieron dispuestas a garantizar la accesibilidad.


https://www.socialeurope.eu/fairfarma-an-open-call-for-a-fair-policy-on-drugs

Ahora las reformas estan en proceso. La Comision Europea
present6 una propuesta en abril de 2023, que se esta debatiendo
en profundidad [1]. ¢Cuales seran las prioridades del gobierno
belga durante esta presidencia del Consejo de la Unién Europea?

Abogamos por una politica farmacéutica justa. Esto implica
implementar por lo menos los siguientes ocho puntos:

¢ Un precio justo para los nuevos medicamentos: la teoria de que
un medicamento puede costar lo que suponga mas ganancias
para la empresa resulta en excesos insostenibles. El precio
deberia estar determinado por el coste de investigacion y
produccién, méas un margen de ganancias razonable. En futuras
negociaciones de precios se deberia utilizar el modelo
desarrollado por una asociacion internacional mutualista de
seguros para guiar estos procesos [2].

Informacion justa y mas transparencia: los gobiernos deberian
obligar a las empresas farmacéuticas a facilitar toda la
informacion sobre el gasto en la investigacion y el desarrollo
de un nuevo medicamento. La Comision Europea solo propone
que se divulgue la financiacion para la investigacion que ha
aportado el gobierno. La resolucién de la Organizacion
Mundial de la Salud de 2019 sobre transparencia contiene una
descripcidn clara de las medidas necesarias [3]. Se debe aplicar
integramente en la legislacion belga y europea — en Bélgica
cuando se decide sobre el reembolso [4] y a nivel europeo
durante la autorizacion de comercializacion—.

Aplicar precios justos y mas transparencia también significa
eliminar los contratos secretos [5]: tales contratos enfrentan a
los estados miembros unos contra otros y debilitan el control
democratico. Las negociaciones europeas sobre precios solo se
resolveran rapidamente cuando los estados miembros se
decidan a dar el primer paso para abolir los contratos secretos.

Uso justo de la propiedad intelectual: si las empresas se niegan
a ajustar su precio a una cantidad justa, habra que recurrir a las
licencias obligatorias. Utilizar, 0 amenazar con utilizar,
licencias obligatorias fortalece nuestro poder en la mesa de
negociaciones con las empresas multinacionales farmacéuticas.
Pero para que esto ocurra, la legislacién nacional se debe
modificar para que el ministro de salud también tenga la
facultad efectiva de conceder dicha licencia obligatoria, si lo
considera una medida Util y necesaria, en circunstancias
excepcionales.

Innovacion justa: los gobiernos deben desarrollar nuevos
modelos de financiacion, como la desvinculacion [6], que
fomenten la investigacion en aquellas areas que han sido
identificadas como prioritarias publicamente,
independientemente del posible margen de ganancias que esto
pueda suponer para una empresa farmacéutica. Ante todo,
pensamos en el problema de la creciente resistencia a los
antibioticos. Existe una necesidad urgente de desarrollar
nuevos antibidticos, y las compafiias farmacéuticas no estan
respondiendo de forma suficiente.

Impuestos justos: durante la presidencia belga [7] hay que
seguir trabajando en la aplicacion del acuerdo europeo sobre
un impuesto de sociedades minimo global. Aunque el acuerdo
podria haber sido mas ambicioso [8], es importante que se
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plasme en la legislacion nacional lo antes posible. En nuestro
pais siguen existiendo demasiadas lagunas legales que
mantienen favores y exenciones fiscales, en parte debido a la
presidn por parte de las grandes empresas farmacéuticas.
Proponemos una tasa de impuestos efectiva de al menos el
15%, sin exenciones.

Disponibilidad justa y suficiente: se necesitan medidas mas
firmes contra las numerosas ocasiones en que no hay
suministro de ciertos medicamentos. Los fabricantes y
distribuidores tienen la responsabilidad de garantizar la
disponibilidad constante de nuestros medicamentos. Las
autoridades de Bélgica y Europa deben imponer sanciones a
las empresas que no justifiquen las razones —o no lo hagan de
manera satisfactoria—, por las que no pueden seguir
suministrando un medicamento, temporal 0 permanentemente.
Se debe exigir que las empresas farmacéuticas elaboren planes
de prevencidn mas estrictos para manejar y prevenir el
desabastecimiento.

Solidaridad justa con el resto del mundo: si nuestro pais quiere
lograr de manera efectiva que la igualdad de acceso a los
medicamentos en todo el mundo sea una prioridad durante la
presidencia belga [9], las medidas que acabamos de mencionar
son indispensables. Mé&s transparencia y precios justos en los
paises de Europa beneficiaran también a todos los demas
paises del mundo. Ademas, pedimos a nuestro pais que apoye
las iniciativas que favorecen la produccidn local de vacunas,
pruebas diagndsticas y medicamentos.

Estas peticiones cuentan con el apoyo de la Federacion Sindical
Europea de Servicios Publicos (EPSU o European Federation of
Public Services Unions); las mutualidades cristianas belgas de
salud, CM-MC vy la sociedad mutualista de seguros, Solidaris; las
tres confederaciones sindicales belgas, ACV-CSC
(Confederacion de Sindicatos Cristianos), ABVV-FGTB
(Federacion General del Trabajo de Bélgica) y ACLVB-CGLSB
(Central General de Sindicatos Liberales de Bélgica); los
sindicatos de salud sin animo de lucro PULS y CNE (Central
Nacional de Empleados); 11.11.11, CNCD (Centro Nacional
Cooperacién al Desarrollo), Oxfam, WSM (We Social
Movements), Geneeskunde voor het volk, Viva Salud y Dokters
van de Wereld-Médecins du monde.
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Hoy, la Autoridad de Preparacion y Respuesta ante Emergencias
Sanitarias (HERA o Health Emergency Preparedness and
Response Authority) de la Comisién Europea, en colaboracién
con la presidencia belga del Consejo de la UE, ha lanzado la
Alianza de Medicamentos Criticos (Critical Medicines Alliance),
al margen de la reunién informal del Consejo EPSCO (Consejo
de Empleo, Politica Social, Sanidad y Consumidores) de
ministros de salud, como parte de las acciones para construir una
Unién Europea de la Salud fuerte.

La Alianza retine a las autoridades nacionales, la industria, las
organizaciones del sector salud, los representantes de la sociedad
civil, la Comision y los organismos de la UE, con el fin de
determinar las mejores medidas para abordar y evitar la escasez
de medicamentos criticos.

La Comision anuncié la Alianza por primera vez en octubre de
2023 [1]. Esta Alianza se centrara en la politica industrial, y
complementa la reforma a la legislacion farmacéutica de la UE
que propuso la Comision [2]. Asimismo, es una respuesta directa
a la solicitud de mas de 23 estados miembro de lograr una mayor
autonomia estratégica en el sector.

Tras una convocatoria abierta para recibir expresiones de interés
[3], que se lanzé el 16 de enero de 2024, la Alianza cuenta ya con
unos 250 miembros registrados, incluyendo ministerios de
organismos gubernamentales que representan a los estados
miembros, empresas u organizaciones que representan a la
industria y organizaciones no gubernamentales.

Principales acciones estratégicas de la Alianza

Creada como mecanismo consultivo, inclusivo y transparente de
grupos clave, la Alianza:

o trabajarad para mejorar la garantia de suministro

o reforzard la disponibilidad de medicamentos

o reducira la dependencia de la cadena de suministro de la UE.
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Eventualmente, esto contribuira a contar con una industria
farmacéutica mas resistente y sostenible en Europa, y a
garantizar el suministro de medicamentos para los ciudadanos.

Para fortalecer la seguridad del suministro, la Alianza elaborara
recomendaciones estratégicas para abordar y evitar la escasez.
Entre los factores clave que se estan analizando, figuran la
excesiva dependencia de un nimero limitado de proveedores
externos, las escasas posibilidades de diversificacion y las
limitadas capacidades de produccion. Esto se basara en el analisis
de vulnerabilidad que ha hecho la Comision sobre los atascos en
la cadena de suministro de los medicamentos criticos que figuran
en la lista de medicamentos criticos de la Union. Las
recomendaciones formaran parte de un "Plan Estratégico" de
varios afios, que incluira objetivos intermedios y los plazos
correspondientes para su aplicacion.

Los debates en la Alianza ayudaran a la Comision a identificar
"proyectos de inversion innovadores en los planes de desarrollo”,
que se podrian beneficiar de recibir financiacion de la UE y
nacional para fortalecer la produccion en la Unién.

La Alianza también analizard cémo se pueden utilizar los
incentivos de mercado —como la posibilidad de ampliar el uso
de los contratos de reserva de capacidad y la adquisicion
conjunta— para mejorar la seguridad del suministro de
medicamentos criticos.

La Alianza adoptara una visién holistica de la cadena de
suministro, y sus miembros podran identificar nuevas sinergias
para colaborar entre si con mayor eficacia, incluyendo a través de
la creacion de nuevas asociaciones. Dada la naturaleza global de
la cadena de suministro y el gran interés por participar en la
Alianza que han manifestado, por ejemplo, varios socios de los
Balcanes Occidentales, asi como paises vecinos de la UE, estas
nuevas asociaciones podrian contribuir a diversificar la cadena de
suministro de medicamentos criticos.

Préximos pasos

La Alianza funcionard durante 5 afios. A partir de su lanzamiento
en el dia hoy, se comenzara a trabajar con la publicacion de sus
primeras recomendaciones sobre las medidas a tomar para
mejorar el suministro de medicamentos criticos — prevista para
finales de afio—. Aunque la primera convocatoria de
manifestaciones de interés ya esta cerrada, la Alianza sigue
abierta a nuevos miembros en todas las fases de su actividad.


https://www.aim-mutual.org/mediaroom/aim-successfully-launches-its-calculator-for-fair-medicines-prices-in-europe/
https://www.aim-mutual.org/mediaroom/aim-successfully-launches-its-calculator-for-fair-medicines-prices-in-europe/
https://delinkage.org/overview/
https://belgian-presidency.consilium.europa.eu/
https://www.socialeurope.eu/to-stop-global-heating-tax-multinationals-better
https://www.socialeurope.eu/to-stop-global-heating-tax-multinationals-better
https://peoplesvaccine.org/
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_24_2229

Antecedentes

Los recientes desabastecimientos criticos de medicamentos han
puesto de relieve la importancia de asegurar el suministro en toda
la UE. La Comision tom6 medidas para combatir la escasez,
empezando por un Comunicado que describe acciones para
prevenir y mitigar mejor la escasez de medicamentos criticos en
la UE [4] —adoptado por la Comision el 24 de octubre de 2023,
seguido por una primera lista de medicamentos criticos de la
Union [5], que elabord la EMA el 12 de diciembre de 2023.

Para abril de 2024, la Comision ha llevado a cabo un analisis de
las vulnerabilidades de la cadena de suministro para los primeros
11 medicamentos criticos incluidos en la lista de la Union. El
resultado de este trabajo determinara el alcance del mandato de la
Alianza de Medicamentos Criticos.

Para mas informacién

Sitio web de la Alianza https://europa.eu/!JMwrTB

Pagina web de la Autoridad de Preparacion y Respuesta ante
Emergencias Sanitarias (HERA)
https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-
response-hera_en

Comunicado sobre la escasez de medicamentos en la UE
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip 23 519
0

Lista de medicamentos criticos de la Agencia Europea de
Medicamentos https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-
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overview/post-authorisation/medicine-shortages-and-availability-
issues/availability-critical-medicines#ema-inpage-item-14529
Preguntas y respuestas
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/QANDA
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Resumen

Contexto: La Unidn Europea (UE) gobierna la salud mundial a
través de las leyes, instituciones, actores y politicas que la
componen. Sin embargo, no esta claro si estos factores politicos
interactGan y llegan a situar a la Union como determinante
politico de la salud mundial, ni como lo hacen.

Métodos: Estudio de caso de los factores politicos (Rushton y
Williams, 2012) que influyeron en la adopcidn de la Directiva
98/44/CE sobre biotecnologia y el Reglamento 141/2000 sobre
medicamentos huérfanos de la UE.

Hallazgos: En términos generales, la Comisién Europea (CE)
enmarcd sus dos propuestas en torno a paradigmas econémicos y

22

biomédicos alineados con las necesidades de la industria y los
pacientes de la UE, mientras que el Parlamento Europeo (PE)
impugno algunos de estos marcos y propuso enmiendas que
apoyaban el acceso global a los productos médicos. Los factores
politicos que influyeron en la adopcidn (en la Directiva) o el
rechazo (en el Reglamento) de las enmiendas del PE incluyen: la
complementariedad entre las propuestas del PE y de la CE; el
poder del PE en el proceso de negociacidn intrainstitucional e
interinstitucional; la existencia y el apoyo de la sociedad civil; y
la alineacion con las prioridades de los estados miembros en el
Consejo.

Conclusiones: A finales de los afios noventa, la UE era un actor
internamente fragmentado y politizado en relacion con los
asuntos de la salud mundial. Estos factores politicos se deben
tener en cuenta para que la UE adopte una estrategia coherente
en materia de salud mundial, después de 2022.
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Industria farmacéutica publica para Europa: un factor de cambio en el acceso a los medicamentos
(Public pharma for Europe, a game-changer for access to medicines)
Peoples Health Dispatch, 10 de febrero de 2024
https://peoplesdispatch.org/2024/02/10/public-pharma-for-europe-a-game-changer-for-access-to-medicines/
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Cada vez mas organizaciones europeas estan exigiendo una
reforma completa de las politicas farmacéuticas regionales, con
el fin de proteger la salud de las personas por encima de las
ganancias econémicas.

"Es hora de dar un paso hacia adelante, promover la justicia en
materia de salud y responder a las necesidades reales de la
gente", dice Alan Silva —de la seccion europea del Movimiento
por la Salud de los Pueblos (PHM o People’s Health
Movement)— refiriéndose a la necesidad de revolucionar las
politicas farmacéuticas en Europa. Defensor desde hace tiempo
del acceso a los medicamentos, Silva conoce la importancia de
que Europa cambie su concepcidn de la investigacion y el
desarrollo, pero también de la produccién y distribucion de las
tecnologias de salud.

Si la regi6n fuera capaz de desvincularse de los intereses de las
empresas farmacéuticas transnacionales, supondria un verdadero
cambio, afirma. En Europa "Necesitamos una industria
farmacéutica publica para dejar de depender de soluciones en
materia de salud impulsadas por el animo de lucro”, afirma.

Inspirada por una vision diferente del sector farmacéutico
europeo, una coalicion de organizaciones que defienden el
derecho a la salud y de expertos en salud hizo un llamado a crear
una red de institutos pablicos de investigacion y desarrollo que
garantice que las grandes empresas farmacéuticas dejen de lucrar
con la salud de las personas. La coalicion, que incluye a PHM
Europa, Médicos para el Pueblo (Médecine pour le Peuple o
MPLP), Accion Internacional por la Salud (HAI o Health Action
International) y muchos otros grupos, esta preparando una
primera conferencia sobre el tema [1], que se celebrara a
mediados de marzo.

Esta red publica garantizaria que los nuevos farmacos se
investiguen a través de canales publicos y —Ilo que es crucial—
permanezcan en manos publicas en las fases mas avanzadas de su
desarrollo. En este caso, todo el conocimiento acumulado en
investigacién y desarrollo se compartiria a través de una base de
datos publica. No se registraria ninguna patente: las empresas
privadas podrian seguir participando en la produccién de
farmacos, pero se les impediria monopolizar el conocimiento
publico.

Esto tendria un impacto importante en la disponibilidad de
tratamientos y en el precio de ciertos medicamentos, afirma
Jaume Vidal, de HAI. "Seria un verdadero impulso para la
capacidad del sector publico para desarrollar actividades de
investigacion y desarrollo, en el sentido de que por primera vez
tendriamos algo asi como instalaciones de propiedad estatal".
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Segln Tim Joye, de Médicos para el Pueblo, Europa necesita
urgentemente este tipo de cambio. Justo ahora, las politicas de la
Union Europea dependen demasiado del sector privado, lo que
esta provocando un aumento en los precios de los medicamentos
y los productos esenciales. Esto esta presionando los
presupuestos publicos —especialmente los de salud y seguridad
social—, drenando recursos valiosos que de otro modo se
podrian utilizar para emplear a méas trabajadores de salud y
mejorar sus condiciones de trabajo.

De hecho, el gasto publico de los miembros de la UE en
medicamentos sigue disparandose. En menos de 10 afios, entre
2000 y 2009, este segmento del presupuesto publico aumentd un
76%, advirtieron la Red Europea contra la Comercializacion y
Privatizacion de la Salud y la Proteccion Social (European
Network against the commercialisation and privatisation of
health and social protection), la Federacion Sindical Europea de
Servicios Publicos (EPSU o European Federation of Public
Service Unions) y Salud de los Pueblos Europa (PHM Europe) al
anunciar una campafia en favor de mejores politicas centradas en
las personas, antes de las elecciones de la UE de este afio [2].

Si esto cambiara y se redujera la influencia de las grandes
empresas farmacéuticas sobre los precios de los medicamentos,
se calcula que el ahorro en toda la UE ascenderia a €140.000
millones: dinero que se podria invertir en fortalecer los sistemas
publicos de salud, capacitar a mas enfermeras y farmacéuticos y
cumplir las promesas que se hicieron a los trabajadores de la
salud en el momento &lgido de la pandemia de covid-19.

Es verdad que construir una red asi costaria tiempo y dinero, pero
no es imposible lograrlo. En conjunto, las inversiones no serian
muy diferentes a lo que se esta aportando actualmente a la
innovacion en el ambito de la salud, pero beneficiarian a un
grupo mas amplio de personas. Y se podrian poner en marcha
gracias al ahorro en el gasto farmacéutico.

"La Gnica manera de poder tener una industria farmacéutica
publica en Europa, es creando un movimiento lo mas amplio
posible y seguir presionando dia tras dia para conseguirlo. Es,
por supuesto, un compromiso a largo plazo. Pero admitamoslo,
no podemos sentarnos a esperar a que los gobiernos, las
empresas privadas y las instituciones multilaterales nos den lo
que necesitamos de forma espontanea”, dice Silva.

Aunque los sindicatos y la sociedad civil de Europa desean ver
cambios radicales tras los fiascos que se vivieron durante la
pandemia de covid-19, la mayoria de los responsables politicos
de la UE no comparten sus opiniones. Durante los debates sobre
las directrices farmacéuticas en la Union, lo mas se escuché fue
una propuesta para acortar el periodo en el que las empresas
farmacéuticas disfrutan de un acceso sin trabas a los mercados de
nuevos medicamentos.

Las asociaciones regionales de productores farmacéuticos se
opusieron incluso a este tipo de propuestas, insinuando que los


https://peoplesdispatch.org/2024/02/10/public-pharma-for-europe-a-game-changer-for-access-to-medicines/

intentos de debilitar el marco de propiedad intelectual vigente
reducirian el nimero de medicamentos desarrollados, lo que
pondria en peligro la salud en Europa.

Lo que las grandes empresas farmacéuticas no revelaron en sus
declaraciones es que el sistema actual beneficia a sus accionistas
en detrimento de los intereses de salud publica. Entre otras cosas,
las empresas farmacéuticas pueden elegir a su gusto los farmacos
que quieren investigar, lo que hace que se ignoren problemas de
salud considerados poco rentables, como la resistencia a los
antimicrobianos.

Reestructurar el sistema conllevaria nuevas reglas. "Nosotros
mismos podriamos decidir de forma democrética en qué estudios,
en qué ensayos clinicos y en qué desarrollo queremos invertir",
dijo Joye.

Tratar de construir infraestructuras farmacéuticas puablicas en
toda Europa es, segln Jaume Vidal, "un intento de mejorar las
cosas".

"Hay que acercar las instalaciones de investigacion y desarrollo a
las necesidades en materia de salud; de acercar las necesidades
en materia de salud al acceso".
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Cambiar el enfoque de Europa respecto a la investigacion y el
desarrollo farmacéuticos supondria también que la region se
solidarizara con el resto del mundo. Desde el comienzo de la
pandemia, muchos paises del Sur Global han luchado por un
sistema mas justo que permita que todos accedan a los
medicamentos y tecnologias esenciales, independientemente de
su nivel de ingresos. Sin embargo, durante todo este tiempo, los
representantes y las instituciones europeas han defendido los
intereses de las grandes empresas farmacéuticas.

Si las alianzas cambiaran bajo la presion de los movimientos
populares, Europa podria hacer modificaciones, al menos
parciales, de la estrategia que se adopt6 durante la covid-19. "Es
algo global. La salud no es un producto y todo el mundo deberia
recibir la mejor tecnologia que el conocimiento humano pueda
producir”, opina Alan Silva.
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En las negociaciones comerciales con la India, la UE debe suprimir todas las disposiciones sobre propiedad intelectual que
vayan mas alla de los requisitos de la OMC, como recomienda el informe de la Evaluacion del Impacto del Comercio sobre la
Sostenibilidad (Trade Sustainability Impact Assessment o SIA) (EU must drop all intellectual property provisions that go beyond
WTO requirements in trade negotiations with India, as recommended in today’s SIA report)
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Millones de personas de todo el mundo dependen de
medicamentos genéricos y vacunas asequibles producidos en
India, la "Farmacia del Mundo en Desarrollo".

Médicos Sin Fronteras (MSF) acoge con satisfaccion las
importantes recomendaciones formuladas en el informe de
Evaluacion del Impacto del Comercio sobre la Sostenibilidad
(Trade Sustainability Impact Assessment o SIA por sus siglas en
inglés), solicitado por la Comisién Europea para analizar el
impacto de las negociaciones del Tratado de Libre Comercio
(TLC) y del Tratado de Proteccion de Inversiones (TPI) entre la
Unién Europea (UE) e India. El informe sugiere modificar el
texto actual del TLC UE-India: «Para garantizar el acceso de los
pacientes de los paises en desarrollo a los medicamentos hay que
modificar el actual capitulo sobre propiedad intelectual (PI), para
no ir mas alla de las normas minimas de proteccion de la Pl
establecidas en el Acuerdo sobre los ADPIC de la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC)». También insta a la Comision
Europea a: «Modificar las disposiciones legales (tal y como se
presentan actualmente en la propuesta textual de la UE) relativas
a la proteccion de patentes y la exclusividad de datos, en
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consonancia con las normas ADPIC de la OMC, sin ir més alla
de las normas minimas de proteccion de la Pl.»

En junio de 2022, Indiay la UE relanzaron las negociaciones
sobre este TLC*, que incluye un capitulo relacionado con
cuestiones de PI, que afecta a los productos farmacéuticos. El
borrador del texto del TLC UE-India publicado por la UE en
julio de 2022 revelé que la UE insistia en incluir las
disposiciones perjudiciales que se habian eliminado en
negociaciones previas gracias a la fuerte presion ejercida, entre
otros, por MSF [2] y grupos de pacientes, y a la negativa del
gobierno indio a aceptar las disposiciones que se habian
presentado anteriormente.

La disposicion més perjudicial, la «exclusividad de datos»,
retrasaria —si se acepta— el registro de versiones genéricas de
medicamentos, a menudo mas asequibles, incluso para los
medicamentos libres de patente. Otra disposicion perjudicial es la
«extension del plazo de las patentes» o «proteccién
suplementaria», que ampliaria la duracion de las patentes de las
empresas farmacéuticas mas alla del periodo actual de 20 afios, y
bloquearia la entrada de competidores genéricos para
tratamientos mas nuevos durante varios afios. El texto también
incluia disposiciones para exigir que se proteja la propiedad
intelectual que podrian obstaculizar el comercio legitimo de
medicamentos genéricos y limitar la capacidad de las autoridades
judiciales para salvaguardar el derecho de las personas a la salud.
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Por mucho tiempo, MSF ha solicitado que los acuerdos de
comercio e inversion no apliquen disposiciones de Pl que vayan
mas alla de las normas ADPIC de la OMC, porque tienen un
impacto negativo en el acceso a medicamentos genéricos
asequibles. Recientemente, MSF y otras organizaciones de la
sociedad civil (OSC) hicieron un llamado al gobierno indio [3]
para que siga rechazando las perjudiciales disposiciones sobre
propiedad intelectual en las negociaciones India-AELC, ya que
pueden bloquear la produccion y el suministro de medicamentos
genéricos asequibles procedentes de India.

Dimitri Eynikel, Asesor de Politica de la Unién Europea,
Campafia de Acceso de MSF:

“Nos complace ver que el informe de Evaluacion del Impacto del
Comercio sobre la Sostenibilidad, que es un analisis
independiente solicitado por la propia Comisién Europea, hace
eco a lo que han estado diciendo durante mucho tiempo activistas
de la salud y miembros de la sociedad civil de todo el mundo,
para que se puedan eliminar todas las disposiciones
problematicas de propiedad intelectual del Tratado de Libre
Comercio (TLC) UE-India que van més alla de las normas
consagradas en el Acuerdo sobre los ADPIC de la OMC, y que
podrian tener un impacto negativo en millones de personas a
nivel mundial. Considerando las recomendaciones del informe
SIA, instamos a la Unidn Europea a retractarse de todas las
disposiciones perjudiciales en las negociaciones comerciales en
curso con India, incluyendo las extensiones del plazo de las
patentes y la exclusividad de datos, en consonancia con los
compromisos previamente asumidos por la Union Europea.

“También instamos a la Union Europea a no introducir medidas
problematicas para exigir que se respete la propiedad intelectual
que podrian resultar en la incautacion indebida de medicamentos
genéricos. Es hora de que la Unidn Europea priorice el acceso de
las personas a tratamientos que salvan vidas sobre los
monopolios farmacéuticos y deje de presionar por conseguir
niveles cada vez mas altos de proteccién de los monopolios
farmacéuticos en los acuerdos de libre comercio con otros paises.
Los medicamentos no deberian ser un lujo”.

Leena Menghaney, Jefa para el Sur de Asia, Campafa de
Acceso de MSF:

“En los programas médicos que tenemos alrededor del mundo,
MSF ha presenciado una y otra vez el impacto negativo que los
monopolios de propiedad intelectual tienen en la vida de las
personas, pues hacen que los medicamentos, pruebas
diagndsticas y vacunas que salvan vidas y que se utilizan para
tratar y prevenir enfermedades como el VIH, la tuberculosis
resistente a los medicamentos (TB-DR), la hepatitis C y la
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neumonia sean inasequibles. Las perjudiciales disposiciones
sobre la exclusividad de datos y las extensiones al plazo de las
patentes que aparecen en el borrador del acuerdo que la UE ha
propuesto incluir en las negociaciones comerciales, representan
una amenaza significativa para la futura capacidad de India para
producir y exportar versiones genéricas asequibles de
medicamentos mas nuevos, que salvan vidas y que necesitan
millones de personas, especialmente en paises de medianos y
bajos ingresos. Esto se debe a que las medidas de aplicacion de la
propiedad intelectual que se han propuesto son demasiado
intrusivas, pues limitan la discrecion judicial, socavando la
capacidad de los tribunales para equilibrar la propiedad
intelectual y el derecho de las personas a la salud.

"Rogamos al gobierno indio que siga rechazando las
disposiciones perjudiciales en tales negociaciones comerciales.
India ha resistido histdrica y legitimamente la presion en otras
negociaciones de TLC para rechazar la exclusividad de datos y
cualquier disposicion que socave sus esfuerzos a nivel nacional
para prevenir el abuso del sistema de patentes, reconociendo su
potencial para generar obstaculos para los medicamentos
genéricos asequibles. Justo el mes pasado, MSF acogi6 con
satisfaccion la Ultima negativa de India a incluir disposiciones
perjudiciales de Pl en las negociaciones con la AELC, una
respuesta que consideramos que es una victoria para millones de
pacientes de todo el mundo.”

* La UE esta negociando actualmente TLC con India, Indonesia,
Filipinas y Tailandia. [4]
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Es interesante seguir los debates que se estan dando en Bruselas
sobre la propuesta de licencia obligatoria para toda la Unién
Europea [1] (Licencia de la Unién), ya que es la primera vez que
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lo que se ha aprendido de la pandemia de covid-19 se incorporan
a la legislacion.

Esto forma parte del paquete sobre propiedad intelectual, el cual
también aborda las patentes esenciales y las reformas al régimen
de Certificado Complementario de Proteccion (SPC o
Supplementary Protection Certificates).

Las deliberaciones son alin mas interesantes porque se estan
dando al mismo tiempo que se debaten y negocian las nuevas
reformas para la Prevencion, Preparacion y Respuesta ante una
Pandemia (Pandemic Prevention Preparedness Response o
PPPR).

En ambos procesos, la UE ha adoptado una postura y una
estrategia de negociacion diferentes. Ademas, los elementos
previos a la covid —que marcaron en gran medida la respuesta y
la postura de la UE— siguen estando muy presentes en ambos,
incluyendo el papel de las flexibilidades del Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio (ADPIC), el equilibrio entre las necesidades
internas y los compromisos a nivel mundial y, sobre todo, el
papel de los gobiernos en la respuesta a las pandemias y
emergencias de salud.

En distintas fases de la pandemia de covid-19, algunos miembros
de la UE tuvieron dificultades para acceder a insumos vitales
para la salud, como los equipos de proteccion personal.

Estos obstaculos ponen en entredicho una de las caracteristicas
mas preciadas de la UE: el mercado Unico, que se vio sometido a
tensiones por la pugna entre los Estados Miembro por acceder a
los productos de salud. Se han vuelto a analizar otros principios
del mercado unico, y varios miembros de la UE han reformado
(o intentado reformar) su marco nacional de proteccion de la
propiedad intelectual para agilizar el acceso a los medicamentos
y las vacunas.

Estos son tiempos cruciales para la politica farmacéutica de la
UE, desde la revision de la legislacion farmacéutica de la UE [2]
hasta el Paquete de Propiedad Intelectual (originado por la DG
GROW [Direccién General de Mercado Interior, Industria,
Emprendimiento y Pymes] [3]).

Se ha concluido la anhelada revision del sistema de incentivos y
de las propuestas de gran alcance sobre la escasez y la
supervisién reguladora. Todo ello se esta debatiendo
paralelamente, aunque en distintos comités.

La propuesta de revisar la estrategia farmacéutica iba a ser uno
de los hitos legislativos de la Comision saliente, especialmente
de la DG Sante (Direccion General de Salud y Seguridad
Alimentaria), pero se ha pospuesto en dos ocasiones.

La propuesta

La idea de una Licencia Obligatoria de la Unién pretendia ser
una respuesta a los retos que las pandemias o las emergencias
sanitarias planteaban al mercado Unico, y fue disefiada para
coexistir con las instancias nacionales. Asi pues, se trataria de
una herramienta doméstica que ofreceria el acceso acelerado a
los mercados de los estados miembros de la UE sobre las mismas
bases que las establecidas en el Acuerdo sobre los ADPIC, con
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algunos requisitos adicionales (sobre todo la identificacion de los
titulares de los derechos) e imprecisiones (necesidad de un
acuerdo con los titulares de los derechos para proceder a la
licencia obligatoria).

El componente externo de la propuesta, principalmente la
posibilidad de realizar exportaciones al amparo de la Licencia
Obligatoria de la Unidn, esta contemplado en el Reglamento
816/2006 [4]. Este Reglamento incorpora esencialmente el
Articulo 31 bis del Acuerdo sobre los ADPIC al marco de la UE.
Es este Reglamento el que se debe actualizar e incluir en la
futura Licencia Obligatoria de la Union.

El proceso

El primer obstaculo que tuvo que superar la propuesta de
Licencia Obligatoria de la Unién fue la Comision de Comercio
Internacional (INTA o International Trade Committee), con el
eurodiputado H. Scholz [5] como ponente. Su informe [6]
reafirmo los fundamentos y el alcance de la concesion de una
licencia obligatoria, proponiendo modificaciones al reglamento
original, pero manteniéndose dentro de un texto alineado con los
ADPIC. El informe analiza el resto de la propuesta de la
Comision, posiblemente mas alla de su limitado mandato que
consiste en analizar las implicaciones de la propuesta para el
comercio internacional. El informe resultante fue aprobado con
los votos combinados de las fuerzas progresistas; un resultado
sorprendente, teniendo en cuenta la alineacion de las fuerzas que
se oponian a las modificaciones.

La propuesta fue evaluada posteriormente por la Comision de
Asuntos Juridicos (JURI o Committee on Legal Affairs), con su
presidente, el eurodiputado Vazquez, como ponente [7]. El
presentd un informe mucho mas cercano a la propuesta original
de la Comisidn [8]. El informe descarté el dictamen aprobado en
el Comision de Comercio Internacional (INTA por sus siglas en
inglés), reafirmd el cardcter de "altimo recurso” de la licencia
obligatoria y, lo que es ain méas importante, redobl6 la aplicacion
domeéstica de la herramienta al prohibir explicitamente la
exportacién de productos fabricados bajo la licencia obligatoria,
ademas de los cubiertos por el Reglamento 816/2006. En esta
ocasion, el informe fue aprobado por una combinacion del
Partido Popular Europeo (PPE) y Renovar Europa (grupo politico
liberal y proeuropeo del Parlamento Europeo), aunque con
margenes inferiores a lo esperado.

El dltimo obstaculo parlamentario de la propuesta fue una sesion
plenaria, marcada por la presentacion de varias enmiendas, lo
que pone de manifiesto que el asunto es conflictivo. La sesion
incluy6 una fuerte movilizacion de la sociedad civil [9]
(incluyendo de grupos de Ucrania, Moldavia y otros paises no
pertenecientes a la UE [10]) encabezada por la Campafia de
Acceso de Médicos Sin Fronteras [11] y Accion Internacional
por la Salud (Health Action International o HAI) [12], y
reforzada por el interés publico acumulado.

El resultado

La votacion en la sesién plenaria respaldé mayoritariamente las
enmiendas propuestas por la JURI, con notables cambios a la
propuesta de la Comision, muy en consonancia con las
preocupaciones de las empresas farmacéuticas.



Las enmiendas que habia presentado la Comision de Comercio
Internacional (que denotaban una postura institucional y el
apoyo de todos los partidos) fueron rechazadas, al igual que las
propuestas de los Verdes Europeos, la Izquierda Unida y los
Socialdemdcratas, que implicaban la supresion de la prohibicién
de las exportaciones o la eliminacidon del caracter de "Gltimo
recurso” de la futura Licencia Obligatoria de la Union.

Y lo que es mas importante, algunas enmiendas que la sociedad
civil, en particular la Organizacién Europea de Consumidores
(BEUC o European Consumer Organisation) y Medicines Law
and Policy (MLP o Leyes y Politicas de Medicamentos) habian
detectado e identificado como problematicas, fueron incluidas en
la version final [13], en particular, algunos requisitos adicionales
como identificar a todos los titulares de patentes y derechos antes
de expedir la licencia obligatoria de la Union, prolongar el plazo
durante el cual el titular de los derechos puede presentar
alegaciones o aceptar una definicién mas amplia de los secretos
comerciales. Estas medidas, en esencia, contravienen el espiritu
de la propuesta de la Comisién y pueden obstaculizar su
implementacion.

El resultado

Los proximos pasos incluyen el analisis del expediente y la
propuesta de enmiendas por parte del Consejo de la Unién
Europea, formado por representantes de los 27 Estados miembro
y presidido por Bélgica hasta finales de junio [14]. Aunque es
raro que el Consejo contradiga o se oponga a lo que previamente
se ha debatido y aprobado en el Parlamento Europeo, es posible
que se solicite la intervencién de los servicios juridicos de la
Secretaria General del Consejo para garantizar la coherencia del
borrador de informe [15].

En cualquier caso, el proceso final denominado "trilogos", que
reine a representantes de la Comision Europea, el Parlamento
Europeo y el Consejo de la Union Europea, no concluird hasta
justo antes de finales de afio. Mientras tanto, se elegira un nuevo
Parlamento, y el Consejo tendra una presidencia diferente
(Hungria).

Estos cambios podrian afectar el tono y los resultados de los
debates. Aunque no se esperan grandes cambios en los trilogos,
los cambios en el espectro politico del Parlamento y las
posiciones politicas muy concretas del actual gobierno hingaro
podrian afectar la forma final de la Licencia Obligatoria de la
Unién.

La sociedad civil seguira asegurandose de que los legisladores y
funcionarios publicos conozcan las implicaciones de todos los
articulos en consideracion.

Avances lentos pero seguros

La Licencia Obligatoria de la Unidn fue una propuesta audaz de
la Comisién Europea que, al igual que los cambios que se han
propuesto en la legislacion farmacéutica de la UE, se ha ido
diluyendo poco a poco hasta quedar casi irreconocible.

La fuerte oposicidn y, en algunos casos, el alarmismo que generd
el lobby de la industria farmacéutica fue eficaz para dar forma a

un debate que comenzé con un imperativo muy claro de mejorar
el acceso a las tecnologias para la salud durante las pandemias y,
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tristemente, evolucioné hacia la tradicional guerra de trincheras
entre los que discuten temas de propiedad intelectual.

Sin embargo, a pesar de los resultados, el debate ha
evolucionado, y muchos funcionarios y titulares de cargos
publicos son mas conscientes de las limitaciones artificiales que
afectan al suministro, el comercio y, en Gltima instancia, el
acceso a los medicamentos y otros insumos para la salud.

Sin duda, resulta emblematico que los debates en la UE sobre la
Licencia Obligatoria de la Union llegaran a un punto critico al
mismo tiempo que otras iniciativas mundiales se encontraban en
un callejon sin salida similar. La 132 Conferencia Ministerial de
la Organizacion Mundial del Comercio reconocio el fracaso en
alcanzar el consenso necesario respecto a la decision sobre los
ADPIC [16] y, por otro lado, los debates en curso en el Organo
Intergubernamental de Negociacion (INB o Intergovernmental
Negotiating Body) en la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), en torno a un nuevo instrumento para las pandemias.
Esta sesion supuestamente final del Organo de Negociacion
Intergubernamental estd marcada, por una gran divisién entre la
UE, EE UU, EIl Reino Unido, Japdn y Suiza, y una mayoria de
gobiernos africanos, latinoamericanos y asiaticos; y por el plazo
cada vez més inminente para alcanzar un acuerdo sobre un
instrumento internacional que sirva para prevenir y responder a
la préxima pandemia.

(Apartandose de su postura anterior, la UE, en los debates en
curso del Organo de Negociacion Intergubernamental (INB por
sus siglas en inglés), parece reacia a reconocer el papel y las
oportunidades que brindan las flexibilidades de los ADPIC en la
respuesta a las pandemias y las emergencias de salud; un cambio
preocupante).

Aunque parezca que la historia se repite en lo que respecta a la
propiedad intelectual y el acceso a las tecnologias en salud, y
que estamos atrapados en un ciclo de acuerdos de Ultima hora,
acuerdos ad hoc y debates ad-a-eternum, es importante valorar
los pasos gque gobiernos e instituciones han ido dando desde que
la covid-19 entrd en una nueva fase mas tranquila para la
mayoria de nosotros.

Las flexibilidades de los ADPIC (incluyendo las licencias
obligatorias) se aceptan undnimemente como herramientas
politicas que los gobiernos pueden utilizar a su antojo, y ahora el
rendimiento pablico de la inversion pablica, mayor transparencia
y rendicion de cuentas por el mal uso y el abuso de las
herramientas de proteccion de la propiedad intelectual ocupan un
lugar destacado en la agenda publica y en los debates.

Estas dos pautas entrelazadas informaran la evolucion en la UE y
en el mundo en un futuro inmediato y a mediano plazo.
Trabajaremos duro para que asi sea.
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Médicos sin Fronteras apoya la propuesta de licencia obligatoria
de la Unidn que esta siendo revisada por el Parlamento Europeo,
y préximamente por el Consejo Europeo. Las licencias
obligatorias son importantes salvaguardias de salud publica,
porque permiten ampliar la produccion y el acceso a productos
médicos mas asequibles para todos los que los necesiten. La
licencia obligatoria de la Union permitiria establecer mecanismos
de colaboracion transfronteriza para la produccion y el
suministro a la Unién Europea (UE) de forma que, por ejemplo,
varios Estados miembros de la UE podrian compartir la
produccion de insumos médicos independientemente de las
barreras de patentes.

Sin embargo, el borrador de la propuesta de licencia obligatoria
de la UE prohibe la exportacion de insumos producidos bajo
dicha licencia, por lo que los productos solo se podran distribuir
y utilizar en los paises de la UE. Esto va en contra de las
flexibilidades consagradas en el articulo 31(f) del Acuerdo sobre
los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (ADPIC ) de la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC), que permite exportar a otros
paises una parte no predominante de los productos producidos al
amparo de una licencia obligatoria. La inclusién de esta
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flexibilidad en la propuesta de licencia obligatoria de la Union
fomentaria el acceso mundial a los suministros médicos y seria
especialmente atil durante las emergencias de salud
internacionales. Aungue la propuesta de licencia obligatoria de la
Unién incluye una excepcién que permite su uso exclusivo para
la exportacidn, esto requiere un procedimiento engorroso y no
permite utilizar la licencia obligatoria de la Unién para abastecer
al mismo tiempo a paises de la UE y de fuera de la UE, en caso
de necesidad. Esto es problematico, ya que el uso de una licencia
obligatoria de la Unién probablemente se desencadenaria por una
situacion que también afectaria a paises de fuera de la UE, ya sea
en la regién o a nivel mundial.

La prohibicién de las exportaciones contradice la posicién de la
UE en la OMC [1] y la Declaracidon covid-19 de la OMC sobre
los ADPIC [2], que solicitaba moderar la imposicién de
restricciones a la exportacion de productos médicos esenciales,
asi como la resolucion del Parlamento Europeo sobre las
lecciones aprendidas a partir de la experiencia con la covid-19

[3].
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El informe de la Comision Europea sobre la “Actualizacion de la
aplicacion de la ley de competencia en el sector farmacéutico
2018-2022”, publicado el 26 de enero de 2024 [1], presenta un
panorama optimista sobre el futuro de los mercados
farmacéuticos. Si bien se presta cada vez més atencién a las
empresas farmacéuticas y a las autoridades de defensa de la
competencia, y se las monitorea mas, el informe también
identifica vacios y conflictos no resueltos a la hora de exigir el
cumplimiento de la ley de competencia en el sector farmacéutico,
lo que plantea interrogantes sobre el futuro de esta disciplina
juridica.

Aunque la Comision y las autoridades nacionales de competencia
(ANC) han cuestionado muchas précticas anticompetitivas en el
mercado de los genéricos, hay un vacio muy claro en exigir el
cumplimiento de la ley cuando se trata de medicamentos
monopolizados protegidos por la exclusividad. Muchos de los
casos resaltados en el informe son de productos que ya no tienen
patente, como el caso Cephanol (modafinilo) (acuerdo de patente
con pago compensatorio), el caso Teva Copaxone (abuso de
patente) y el caso Lediant (precios excesivos). No obstante, como
se muestra en el caso de Pharmaceutical Accountability
Foundation contra AbbVie [2] y en un documento de trabajo del
ANC holandés [3], se observa cierta tendencia hacia ampliar el
alcance de la aplicacion de la ley de competencia y abarcar mas
que solo los productos farmacéuticos sin patente. Esto se aplica
tanto a los organismos publicos encargados de hacer cumplir la
ley (la Comision y los ANC) como a los actores privados, como
las organizaciones no gubernamentales. Por lo tanto, se deberia
alentar a la Comision a considerar la posicién de los productos
farmacéuticos protegidos por la exclusividad.

Otra cuestion que se debe tener en cuenta es el papel de la
definicion del mercado, sobre todo en relacion con el abuso de la
posicién dominante y las fusiones. Por ejemplo, en el asunto
Servier [4], el Tribunal General rechaz6 errdneamente la
definicién que ofrecié la Comisidn sobre el mercado del
producto relevante (perindopril), lo que permitié a la empresa
eludir la responsabilidad por haber infringido la prohibicion del
abuso de la posicién dominante. En este momento, el caso se
encuentra en apelacion ante el Tribunal de Justicia de la Union
Europea. En cuanto a las fusiones, la definicion de los mercados
es tan estrecha que pasa por alto las concentraciones que son
perjudiciales para el bienestar de los consumidores.
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Un elemento preocupante que qued6 fuera del informe de la
Comisién sobre la aplicacion de la ley de competencia es el
consumidor final, que es probablemente quien tiene mas que
perder con el incumplimiento de esta ley, y que se encuentra en
el centro del interés publico por garantizar el acceso a los
medicamentos. Las teorias sobre el dafio relacionado con la
exclusion del mercado logran avances al garantizar mayor
innovacion, mas opciones y precios mas bajos, lo que al final
beneficia a los consumidores porque garantiza la estructura
competitiva del mercado. La exclusion ocurre cuando las
empresas impiden que otras accedan al mercado. Sin embargo,
dado que garantizar el bienestar del consumidor es uno de los
principales objetivos de la ley de competencia, y que el
funcionamiento de la industria farmacéutica puede tener un gran
impacto sobre el bienestar del consumidor, es preocupante que,
en general, las autoridades de competencia no aborden este
aspecto en esos casos. Se debe prestar mas atencion a este ambito
de la ley y las politicas de competencia en los futuros casos de
aplicacion de esta norma.

En general, la Comision sigue protegiendo al sector farmacéutico
europeo de una competencia adecuada. El objetivo principal de
las autoridades de competencia deberia ser proteger a los
consumidores y, por tanto, deberian estar preparadas para
combatir las practicas que perjudiquen al publico.
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La industria farmacéutica britanica tiene mucho de lo que
enorgullecerse, pero los intereses de la industria, de los pacientes
y de un NHS (Servicio Nacional de Salud) sostenible no siempre
coinciden y pueden ser totalmente opuestos. Hace casi 20 afios,
el informe del comité especial parlamentario de salud en el Reino
Unido, sobre la influencia de la industria farmacéutica fue
condenatorio. "El sistema regulador, la profesion médica y el
gobierna", concluia el comité, "han fracasado en su intento de
garantizar que las actividades de la industria estén mas en
sintonia con los intereses de los pacientes y el NHS".

En lugar de desencadenar una mejora, las dos Gltimas décadas
han propiciado deliberadamente menos cautela y mas
participacion de la industria. Cada vez se priorizan mas los
intereses de la industria sobre la toma de decisiones basadas en la
evidencia, poniendo en riesgo la atencién sostenible y segura del
paciente y dificultando el control de los precios de los servicios
de salud. En medio de la propaganda sobre la innovacion
farmacéutica, la aceleracién del acceso a nuevos medicamentos y
la "recuperacion del control" tras el Brexit, el historico veredicto
del comité especial de salud se ha borrado de la memoria.

Se espera que organismos como el Instituto Nacional para la
Salud y la Excelencia de los Servicios de Salud (NICE o
National Institute for Health and Care Excellence) y el Comité
Nacional de Cribado del Reino Unido (UK National Screening
Committee) tomen decisiones basadas en la rentabilidad,
independientemente de las prioridades politicas y las presiones
por parte de la industria. Junto con la Agencia Reguladora de

Medicamentos y Productos Sanitarios (MHRA o Medicines and
Healthcare Products Regulatory Agency), estos organismos
deben anteponer los intereses de los pacientes y los ciudadanos.
Sin embargo, actualmente muchos programas e iniciativas de
atencién médica se disefian en colaboracion con la industria y
eluden o acortan el debido proceso y escrutinio. Las reuniones
entre la industria y los ministros de salud en relacién con el
Brexit promovieron "las nuevas libertades regulatorias del Reino
Unido" para apoyar a los medicamentos innovadores. La
aprobacién apresurada por parte del gobierno de productos de la
industria, sin suficiente informacion para que se puedan someter
al escrutinio publico, también se convirtié en un fendémeno global
durante la pandemia de covid-19.

Un sistema regulador que en su dia fue aclamado
internacionalmente y que inspiraba gran confianza se ha
convertido en una via interna redisefiada para que las empresas
farmacéuticas se enriquezcan. El Reino Unido no es el Unico que
ha cometido estos errores.

Solicitamos una revisién urgente, sélida e independiente de los
vinculos que existen entre la industria farmacéutica y el NHS.
Pedimos un sistema que haga lo que el comité de salud exigi6
hace dos décadas: "garantizar que las actividades de la industria
estén mas en sintonia con los intereses de los pacientes y el
NHS". Pedimos que se ponga fin a la captura del gobierno y de
los servicios de salud por parte de la industria. Un sistema que
apoye intervenciones rentables y basadas en la evidencia
beneficiar a los contribuyentes frente a los intereses
particulares. En visperas de las elecciones generales, ¢hay algin
partido politico lo bastante valiente como para comprometerse a
Ilevar a cabo una revision de este tipo y actuar en funcién de sus
hallazgos en pro del interés publico?

EE UU y Canada

Canadé. Ottawa presenta un plan nacional de cobertura farmacéutica que cubre la diabetes y los anticonceptivos. El gobierno
federal afirma que tiene previsto implementar en el futuro una cobertura universal de pagador Unico para otros
medicamentos
(Ottawa unveils national pharmacare plan that covers diabetes, contraception to start.

Federal government says it plans to implement universal, single-payer coverage for other medications in future)

John Paul Tasker
CBC News, Feb 29, 2024
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El jueves, el ministro de salud, Mark Holland, dio a conocer los
tan esperados detalles del plan de cobertura farmacéutica del
gobierno federal, con el compromiso de cubrir algunos
tratamientos para la diabetes y anticonceptivos.

Si el proyecto de ley C-64 se aprueba en el Parlamento, Holland
empezard a negociar con las provincias y territorios un
compromiso de financiacidn, que cubriria el coste que implica
suministrar estos medicamentos a la poblacion de forma gratuita.

Dijo que espera que la gente pueda acceder al programa en alguin
momento de este afio, aunque hay muchas incertidumbres que
dificultan establecer una fecha exacta de inicio.
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El gobierno federal afirma que también crearad un fondo para
apoyar a los diabéticos canadienses que tienen dificultades para
pagar las jeringas y las tiras reactivas de glucosa que necesitan
para controlar su enfermedad.

Segun el gobierno, uno de cada cuatro diabéticos canadienses
(aproximadamente 3,7 millones de personas tienen la
enfermedad) ha declarado que no sigue el tratamiento debido al
precio.

La cobertura "del primer dolar" de estos farmacos —un término
del sector de aseguradoras que significa que el gobierno se hace
cargo de pagar todos los gastos—ayudara sobre todo a los
diabéticos.

El plan de cobertura farmacéutica también permitira que los
nueve millones de canadienses en edad fértil tengan acceso a
anticonceptivos, para garantizar "su autonomia reproductiva,
reducir el riesgo de embarazos no deseados y mejorar su
capacidad para planificar su futuro", afirmé el gobierno en su
comunicado de prensa.

Aln no se han elegido exactamente qué tipos de anticonceptivos
cubrird este programa, pero el gobierno promete que en las
provincias y territorios que se afilien eventualmente se cubrira
"una gama completa” de medicamentos y dispositivos.

Este es el primer paso de lo que podria ser un régimen mucho
mas sélido en los préximos afios, aunque su futuro es incierto.
Algunas provincias ya estan reclamando la posibilidad de no
participar en el programa federal, o estan rechazando por
completo los esfuerzos de Ottawa.

El gobierno federal afirma que, ademas de cubrir algunos
anticonceptivos y medicamentos para la diabetes, tiene la
intencién de, en un futuro, ampliar la cobertura a otros
medicamentos.

El proyecto de ley C-64 contempla la creacién de un formulario
nacional —una lista de medicamentos esenciales que el gobierno
podria llegar a cubrir— y el desarrollo de una estrategia nacional
de compras al por mayor.

El gobierno afirma que creard un comité de expertos para que le
asesore sobre como establecer un programa universal de pagador
Unico y que, a continuacion, buscard acuerdos bilaterales con
cada una de las provincias y territorios antes de proceder con ese
tipo de plan de cobertura farmacéutica mas amplio.

El objetivo es la "'cobertura total™, dice Holland

El gobierno ha declarado que quiere adoptar una estrategia
gradual y progresiva para implementar el sistema universal de
cobertura farmacéutica, que podria costar miles de millones de
dolares, y cambiar de manera drastica la red de cobertura de
medicamentos del pais.

La mayoria de los canadienses ya tienen cobertura de
medicamentos de venta con receta a traves de un mosaico de
planes de seguros publicos y privados. No esta claro el efecto que
podria tener un programa nacional universal.
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Holland dijo que Ottawa evaluara si la primera fase de cobertura
de los tratamientos para la diabetes y los anticonceptivos
funciona, antes de decidir si financia algo mas amplio, como un
modelo de pagador Unico. El programa de asistencia médica
vigente en Canada es un sistema de pagador unico en el que el
estado asume la mayor parte de los gastos.

Pero Holland insisti6 en que Ottawa estd comprometida a buscar
"una cobertura total para que todo el mundo pueda pagar sus
medicamentos".

Holland ha citado el elevado precio de un sistema farmacéutico
verdaderamente universal y de pagador Unico como un obstaculo,
en un momento en el que el gobierno federal esta intentando
frenar los gastos tras afios de grandes déficits presupuestarios por
la pandemia.

La Oficina Parlamentaria de Presupuesto (Parlamentary Budget
Officer o PBO) ha fijado el precio de un programa de pagador
nico para todos los medicamentos, en casi $40.000 millones de
dolares canadienses al afio.

Otra opcion podria consistir en implementar una estrategia mas
dirigida que ofrezca cobertura farmaceutica a las personas que
aun no tienen seguro, o ampliar los planes provinciales de
cobertura de medicamentos para incluir a mas personas.

Coste incierto

Los funcionarios federales que hablaron con los periodistas
durante una sesién informativa dijeron que el gobierno no sabe
cuanto costara a los contribuyentes esta primera fase del
programa de cobertura farmacéutica.

El precio final de los tratamientos contra la diabetes y de los
anticonceptivos se determinard tras las negociaciones con las
provincias y territorios, dijeron los funcionarios.

Cuando se le pidi6 una estimacion del precio, Holland dijo que la
primera fase costaria unos $1.500 millones de ddlares
canadienses.

Afiadio6 que esa cifra podria variar dependiendo de como fuera la
recepcion en las provincias y territorios.

Holland dijo que los fondos no se incluiran en el proximo
presupuesto federal, porque la legislacion de cobertura
farmacéutica tiene que ser aprobada por ambas cdmaras del
Parlamento, y todavia tiene que negociar acuerdos con sus
colegas provinciales, antes de que el dinero pueda fluir.

Farmacéuticos, profesionales de la salud y activistas progresistas
Ilevan mucho tiempo solicitando el establecimiento de un
programa nacional de cobertura farmacéutica. Segun ellos, el
sistema de asistencia médica de pagador Unico de Canada deberia
ir acompariado de la cobertura de medicamentos y otros
tratamientos para mejorar la salud de la poblacién.

Los detalles se anunciaron tras meses de largas negociaciones
con el Nuevo Partido Democratico (NDP o New Democratic
Party), que exigia que el gobierno pusiera en marcha del
programa de cobertura farmacéutica como condicion para aceptar
el acuerdo de apoyo sin participacion (supply and confidence



agreement)®, que mantendria al gobierno liberal minoritario en el
poder, hasta 2025.

Holland dijo que el jueves era un "dia importante™ en la historia
de Canada.

"Hoy damos un enorme paso adelante en nuestro sistema de
salud"”, afirmo.

"Los canadienses no tendran que pasar la noche en vela
preocupados por el precio de su tratamiento para la diabetes, y
las mujeres y nifias podran controlar su propio cuerpo con
anticonceptivos gratuitos", dijo.

"Los precios siguen siendo un obstaculo. Hoy tomamos las
medidas necesarias para eliminar esa barrera", declaré Holland.

El ministro de salud, Mark Holland, estéa esperando el informe de
la Comisién Mixta Especial sobre Asistencia Médica para Morir

(Special Joint Committee on Medical Assistance in Dying) antes

de tomar una decision definitiva.

La ministra de la Mujer e Igualdad de Género (Women and
Gender Equality), Marci len, afirmo que el plan del gobierno de
cubrir productos como los anticonceptivos, y la pastilla del dia
después, "es un paso concreto hacia una verdadera y duradera
igualdad de género".

El diputado del Nuevo Partido Democratico, Don Davies, critico
de salud del partido, negoci6 con Holland durante meses y ayudd
a redactar el proyecto de ley de cobertura farmacéutica. Dijo que
esta ley es "una via para garantizar que ningun canadiense se vea
obligado a sufrir por no poder pagar sus medicamentos".

"Por primera vez, la insulina, los medicamentos y dispositivos
para la diabetes y los anticonceptivos estaran disponibles como
un derecho y no un privilegio", dijo. "Esto supone un cambio
decisivo para millones de personas".

Davies prometio que su partido no dejara de abogar por la
implementacién de un programa nacional, universal y de pagador
nico para cubrir otros medicamentos.

El lider del Nuevo Partido Democrético, Jagmeet Singh, se
atribuyé el mérito de haber obligado a los liberales a actuar en
este asunto.

3 En un acuerdo que se utiliza en las democracias parlamentarias
basadas en el sistema de Westminster por el que un partido o
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""Si quieren ver mas cobertura farmacéutica, van a necesitar al
Nuevo Partido Democratico. No van a ser los liberales quienes
ofrezcan mas de esto", dijo Singh.

El lider de los conservadores, Pierre Poilievre, dijo a los
periodistas que su partido analizara detenidamente la propuesta
antes de adoptar una postura.

Christina Warner, directora ejecutiva del Consejo de Canadienses
(Council of Canadians), un grupo de defensa de los pacientes
que lleva tiempo presionando a favor de la cobertura
farmacéutica, dijo que el anuncio del gobierno federal es una
""gran victoria".

"Durante mucho tiempo, las empresas mas ricas se han
interpuesto en el camino del progreso hacia un plan de cobertura
farmacéutica. Pero hoy, por fin, los pacientes han triunfado.
Ahora, el Gobierno debe financiar, aplicar y ampliar rapidamente
el programa para satisfacer plenamente las necesidades de los
canadienses y abaratar los precios de los medicamentos”,
declard.

La Asociacion Canadiense de Seguros de Viday Salud (CLHIA
o0 Canadian Life and Health Insurance Association), un grupo del
sector industrial que representa a grandes empresas como
Manulife y Sun Life, considero6 que la legislacion suponia una
amenaza para los seguros privados existentes.

En un comunicado de prensa, Stephen Frank, presidente y
director general de la CLHIA, afirmé que el programa de
cobertura farmacéutica del gobierno y su prevista ampliacion
"supondran un gasto innecesario de miles de millones de délares
en medicamentos para personas que ya tienen cobertura”.

"Sustituird lo que ya funciona por un programa gubernamental
que se hard méas complicado y caro con el tiempo. Y pondra en
peligro los planes de prestaciones en el lugar de trabajo, con los
que cuentan 27 millones de canadienses, haciendo la vida menos
asequible para millones de familias”, dijo Frank.

Dijo que incluso los planes de seguros privados cubren el doble
de medicamentos que los mejores planes publicos.

Frank afirmo que los canadienses no quieren que el gobierno
federal "elija qué medicamentos se cubren y cuéales no".

miembros independientes de un parlamento acuerdan apoyar al
gobierno en mociones de confianza y votaciones de apropiacion.
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"La Ley de Reduccién de la Inflacién equilibra la innovacién necesaria en enfermedades raras, con precios mas asequibles™,
escribe un paciente con un cancer raro incurable, en una declaracién al Congreso.
(Inflation Reduction Act Balances The Rare Disease Innovation We Need With Prices We Can Better Afford, Patient With Rare
Incurable Cancer Writes In Statement To Congress)
Patients for Affordable Drugs Now, 28 de febrero de 2024
https://patientsforaffordabledrugsnow.org/2024/02/28/release-inflation-reduction-act-balances-the-rare-disease-innovation-we-need-

with-prices-we-can-better-afford-patient-with-rare-incurable-cancer-writes-in-statement-to-congress/

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2024; 27 (2)

Tags: politicas de acceso a medicamentos, Ley de Reduccién de la
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los medicamentos, producir medicamentos para enfermedades raras

David Mitchell, fundador de Patients For Affordable Drug Now
(Pacientes por Medicamentos Asequibles Ahora) y paciente con
un cancer raro incurable, inst6 al Congreso a no ceder ante las

tacticas de intimidacion y alarmismo de la industria farmacéutica

y a no debilitar las estipulaciones para reducir los precios de la

Ley de Reduccién de la Inflacion (Inflation Reduction Act). Hizo

sus observaciones en una extensa declaracion de 21 paginas
presentada ante el Subcomité de Energia y Comercio de la
Camara de Representantes sobre Salud, antes de la audiencia del
29 de febrero en la que se tratarian las propuestas legislativas
relacionadas con las enfermedades raras.

La declaracién de Mitchell deja claro el impacto que tiene la Ley

de Reduccidn de la Inflacion sobre los medicamentos de
moléculas pequefias. Refuta, en base a evidencia de la practica
clinica, las afirmaciones de la industria farmacéutica de que las
inversiones en pequefias moléculas se retrasarian tras la
aprobacion de la ley, y subraya la importancia de salvaguardar
los incentivos para los medicamentos huérfanos, evitando al
mismo tiempo que la industria farmacéutica abuse.

Partiendo de su propia experiencia como paciente con una
enfermedad rara, Mitchell recalca como la Ley de Reduccién de
la Inflacion aborda eficazmente tanto la innovacion como la
asequibilidad. "Me interesa mucho la innovacién y el desarrollo
de nuevos medicamentos. Mi vida depende de ello. Sin
innovacion, moriré antes de lo esperado. Es un hecho
lamentable", escribid. "La Ley de Reduccion de la Inflacion
restablece el equilibrio entre los precios y los beneficios justos,
manteniendo el nivel de innovacion que necesitamos".

La declaracion de David también destaca las historias de dos
pacientes: Sue, de Wilmington, en Delaware, y Cheryl, de
Louisville, en Kentucky. Sue padece un tipo de cancer
hematoloégico y toma Imbruvica, que cuesta US$18.000 al mes.
Como esta asegurada, paga los primeros US$8.000, que son dos
meses de copagos y posteriormente US$1.000 al mes. A sus 76
afios, Sue trabaja a tiempo completo para poder pagar este

medicamento, pero gracias a la Ley de Reduccion de la Inflacion,

este afio ahorrara entre US$12.000 y US$14.000, a medida que
se vaya introduciendo el limite de los gastos de bolsillo a nivel
catastrofico. Cheryl necesita inhaladores, como Trelegy, pero
debido al precio, a menudo no los toma hasta que tiene un
episodio grave. Su precio de US$350 a US$800 al mes supone

una importante carga econémica para Cheryl, quien subrayé cuan

absurdo era pagar tales precios para un medicamento esencial
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que necesita diariamente para respirar. Sus experiencias ilustran
la urgente necesidad de bajar los precios de los medicamentos
para garantizar el acceso de todos los pacientes a tratamientos
vitales.

Los aspectos més destacados de la declaracién destacan el
profundo impacto que tiene la ley en la innovacién y la
asequibilidad:

e La Ley de Reduccion de la Inflacion logra el equilibrio
adecuado al incentivar el desarrollo de medicamentos para
enfermedades raras, mientras evita que se abuse de la categoria
de “medicamento huérfano” para prolongar indefinidamente
los precios més altos. La declaracion de David enfatiza la
necesidad de mantener los incentivos para los verdaderos
medicamentos huérfanos, a la vez que se frena el abuso del
sistema, que las empresas farmacéuticas aprovechan para
proteger sus grandes ganancias.

o En contra del alarmismo de la industria, Mitchell hizo
referencia a la evaluacion de la Oficina Presupuestaria del
Congreso (CBO o Congressional Budget Office), segln la cual
el impacto de la Ley de Reduccion de la Inflacion en el
desarrollo de nuevos farmacos seria minimo, y solo se dejarian
de desarrollar dos o tres farmacos nuevos, que aportaran
verdaderos avances terapéuticos, en 30 afios. La declaracion de
Mitchell subraya la fortaleza de la inversion en el desarrollo de
farmacos, a pesar de la resistencia de la industria a las reformas
politicas, y atribuye el mérito de preservar el principal medio
de recompensar la innovacién y garantizar la rentabilidad de
las empresas farmacéuticas a la Ley de Reduccidn de la
Inflacion, que permite que estas empresas sigan fijando los
precios de lanzamiento.

e La negociacion del programa Medicare aumentard los
incentivos para que los medicamentos sean mas innovadores, y
las empresas farmacéuticas seguirdn disfrutando de mayores
ingresos y ganancias en el mercado de medicamentos mas
lucrativo del mundo. "La industria tiene dinero de sobra para
innovar. Tras la aprobacion de la Ley de Reduccién de la
Inflacidn, los inversionistas se muestran optimistas”, escribid
David. "Las acciones de las compafiias farmacéuticas van bien.
La industria dispone de abundante efectivo y tiene un gran
acceso a capital".

Puede encontrar la declaracion escrita completa aqui:
https://patientsforaffordabledrugsnow.org/2024/02/28/written-
testimony-from-p4ad-founder-david-mitchell-on-legislative-
proposals-to-support-patients-with-rare-diseases/.
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Las personas mayores pagaran menos por los medicamentos
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Politicas 2024; 27 (2)

Tags: asequibilidad de los medicamente, limites al gasto de bolsillo
en medicamentos, limites al precio de la insulina, Ley de Reduccién
de la Inflacion

El Washington Post ha publicado un andlisis de la Ley de
Reduccién de la Inflacién y describe los mecanismos que
abarataran los medicamentos de venta con receta para las
personas mayores [1]. El articulo las resume en los siguientes
seis puntos:

1) Negociacion del precio de los medicamentos. Medicare
ahora puede negociar directamente con los fabricantes. Para la
ronda inicial de negociaciones, los Centros de Servicios de
Medicare y Medicaid eligieron 10 medicamentos, cada uno de
ellos cuesta a los consumidores estadounidenses de tres a ocho
veces mas de lo que pagan las personas en otros paises. Los
precios negociados tardaran algin tiempo en surtir efecto.
Suponiendo que el gobierno federal prevalezca en las demandas
presentadas por las compariias farmacéuticas, no se aplicaran
hasta el 2026.

Se seleccionaran quince medicamentos mas para 2027 y luego 20
por afio a partir de 2029 en adelante.

2) Un limite al gasto de bolsillo. En 2025, todos los que tengan
el beneficio de medicamentos recetados de Medicare, Ilamado
Parte D, no pagaran méas de $2,000 por afio de su bolsillo por los
medicamentos.

3) Precios més bajos de la insulina. La ley limité el precio de la
insulina a $35 por mes para los beneficiarios de Medicare.

4) Vacunas gratuitas. Esto ya se ha implementado: todas las
vacunas para adultos recomendadas por los Centros para el
Control y la Prevencién de Enfermedades ahora son gratuitas
para todos los que tienen Medicare Parte D.

5) Sancién inflacionaria para los fabricantes de
medicamentos. Las compafiias farmacéuticas ahora tienen que
pagar un reembolso a Medicare si aumentan los precios mas
rapido que la inflacion.

6) Ayuda extra para los méas vulnerables. La ley proporciona
un subsidio basado en los ingresos para los afiliados a Medicare.
Las personas deben optar activamente por participar en el
programa para beneficiarse. Alrededor de 3,6 millones de
personas mayores que son elegibles para este programa adn no
estan inscritas.

El modelo de negocio de las grandes farmacéuticas: avaricia corporativa
(Big Pharma’s Business Model: Corporate Greed)
US Senate. Health, Education, Labor, And Pensions Committee Majority Staff Report, 6 de febrero de 2024
https://www.help.senate.gov/imo/media/doc/big_pharmas_business model_report.pdf (acceso libre en inglés)
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En EE UU, los precios de los medicamentos recetados son, por
mucho, los més altos en el mundo. Mientras uno de cada cuatro
estadounidenses no puede pagar los medicamentos que le
prescribe su médico, 10 empresas farmacéuticas importantes
ganaron mas de US$112.000 millones en 2022: les pagaron a sus
directores ejecutivos exorbitantes montos en diferentes formas de
compensacion e invirtieron miles de millones de dolares en
recompras de acciones y dividendos para enriquecer alin mas a
sus accionistas.

El Comité de Salud, Educacion, Trabajo y Pensiones (Comité
HELP o U.S. Senate Committee on Health, Education, Labor,
and Pensions) del Senado de EE UU revelé como tres
farmacéuticas estadounidenses —Johnson & Johnson, Merck y
Bristol Myers Squibb— se enriquecen a costa de los ciudadanos.

Algunos descubrimientos importantes incluyen:
* La industria farmacéutica es muy lucrativa: empresas como

Johnson & Johnson, Merck y Bristol Myers Squibb se embolsan
enormes sumas de dinero.
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- En 2022, Johnson & Johnson generé ganancias por US$17.900
millones, y su CEO obtuvo una compensacion de US$27,6
millones. Ese mismo afio, la empresa invirtié US$17,800
millones en recompras de acciones, dividendos y
compensaciones para los ejecutivos. En contraste, se destinaron
tan solo US$14.600 millones para investigacion y desarrollo (I +
D). En otras palabras, la empresa gasté US$3.200 millones més
para enriquecer a sus ejecutivos y sus accionistas que para
descubrir nuevos tratamientos.

- En 2022, Bristol Myers Squibb generd ganancias por
US$6.300 millones, y su anterior CEO obtuvo una
compensacion de US$41,4 millones. Ese mismo afio, la
empresa invirtio US$12.700 millones en recompras de
acciones, dividendos y compensaciones para ejecutivos.
En contraste, se destinaron tan solo US$9.500 millones
para investigacion y desarrollo (I + D). Al igual que
Johnson & Johnson, Bristol Myers Squibb gasto
US$3.200 millones mas para enriquecer a sus ejecutivos
Yy sus accionistas que para descubrir nuevos tratamientos.

En 2022, Merck generd ganancias por US$14.500 millones, y su
CEO obtuvo una compensacion de US$52,5 millones. Ese mismo
afio, la empresa invirtié6 mas de US$7.000 millones en
dividendos y compensaciones para ejecutivos, y US$13.600
millones en | + D. Si Keytruda —el medicamento oncolégico de


https://www.help.senate.gov/imo/media/doc/big_pharmas_business_model_report.pdf

Merck— fuera una empresa, sus ventas en 2022 competirian con
las de McDonald’s y superarian las ganancias de la cadena
hotelera Marriott.

* El modelo actual de la industria consiste en estafar a los
estadounidenses. Con algunos de sus medicamentos mas
populares, Johnson & Johnson, Merck y Bristol Myers Squibb
ganaron mas en EE UU que en todos los demas paises juntos.

- Desde 2016, Johnson & Johnson ha ganado dos veces mas con
la venta de Stelara, el medicamento para la artritis, en EE UU
(US$30.400 millones) que en el resto del mundo (US$14.900
millones).

- Desde 2015, Merck ha ganado US$43.400 millones con
Keytruda en EE UU, en comparacién con los US$30.000
millones que obtuvo en el resto del mundo.

- Bristol Myers Squibb ha ganado US$34.600 millones con
Eliquis —un anticoagulante— en EE UU, en
comparacion con los US$22.500 millones que obtuvo en
el resto del mundo. Esto significa que, desde su
lanzamiento, las ventas en EE UU representan dos tercios
de todas las ventas de Eliquis en el mundo.

Cuadro 1: Costo anual de tratamientos seleccionados
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* Johnson & Johnson, Merck y Bristol Myers Squibb hacen que
los estadounidenses paguen, por mucho, los precios mas altos del
mundo por los medicamentos recetados. Empiezan fijando
precios exorbitantes para los medicamentos nuevos. Cuando los
pacientes empiezan a depender de estos productos, suben los
precios y los obligan a pagar mas o suspender el tratamiento.

- En 2015, Merck empez6 a comercializar Keytruda a un
costo anual de US$147.000 en EE UU y US$132.000 en
Alemania. Ahora, Keytruda cuesta US$89.000 en
Alemania, pero en EE UU cuesta méas del doble:
US$191.000.

- En 2013, Bristol Myers Squibb empezd a comercializar
Eliquis a un costo anual de US$3.100 en EE UU y solo
US$1.000 en Japdn. El precio de Eliquis en Japon
descendid a US$900. En EE UU, Bristol Myers Squibb
aumentd el precio del producto a mas del doble;
US$7.100.

- Con el tiempo, los altos precios de lanzamiento y los
aumentos han generado diferencias impresionantes
cuando se compara a EE UU con el resto del mundo.

Empresa Tratamiento Enfermedad Costo anual (US$)
Estados Canada Francia Alemania Japén Reino Unido
Unidos
J&I Stelara Artritis $79.000  $20.000 $12.000 $30.000 $14.000  $16.000
Merck Keytruda Cancer $191.000 $112.000 $91.000 $89.000 $44.000  $115.000
BMS Eliquis Riesgo de $7.100 $900 $650 $770 $940 $760
ictus

* Johnson & Johnson, Merck y Bristol Myers Squibb no solo
fijan precios mas altos en EE UU que en otros paises. Los
precios también son mas altos que en el pasado.

- De 2004 a 2008, la mediana del precio de lanzamiento de
los medicamentos recetados innovadores de J & J
Johnson, Merck y Bristol Myers Squibb era de
US$14.000. Durante los Gltimos cinco afios, la mediana
del precio de lanzamiento de los medicamentos de estas
tres farmacéuticas fue de US$238.000.

* Johnson & Johnson, Merck y Bristol Myers Squibb tratan de
conservar su poder para decidir los precios usando cualquier
medio posible.

- Estas empresas han construido “marafias” de patentes
para alargar sus monopolios y retrasar la competencia de
los genéricos de bajo costo, segin una base de datos
recopilada por abogados de patentes Ilamada el Libro de
las Patentes (the Drug Patent Book).

* Merck presentd 168 patentes para Keytruda. El 64% de esas
patentes se presentaron después de que el medicamento fuera
aprobado por la FDA.
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* Johnson & Johnson presentd 57 pacientes para Stelara. E1 79%
de esas patentes se presentaron después de que el medicamento
fuera aprobado por la FDA.

- Estas empresas han desembolsado enormes sumas de
dinero para comprar influencia. Durante los altimos 20
afios, Johnson & Johnson, Merck y Bristol Myers Squibb
gastaron més de US$351 millones en cabildeo y US$34
millones en contribuciones para campafias. El afio
pasado, estas empresas enviaron casi 200 cabilderos al
Congreso.

* El gobierno federal estd empezando a luchar contra la avaricia
de la industria farmacéutica. Por primera vez, Medicare puede
negociar el precio de medicamentos como Eliquis y Stelara.
Ahora también se exige a los fabricantes que paguen reembolsos
a Medicare si sus productos aumentan mas rapido que el ritmo de
la inflacion; pero se debe hacer mucho mas para que los
estadounidenses puedan acceder a medicamentos con precios
asequibles.
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La nueva guerra por los medicamentos genéricos (The New War Over Generic Drugs)
Helen Santoro
The Lever, 5 de abril de 2024
https://www.levernews.com/the-new-war-over-generic-drugs/?utm_source=newsletter-

email&utm_ medium=link&utm_ campaign=newsletter-article
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¢Por qué los fabricantes de genéricos se oponen a un plan que les
permitiria hacer mas medicamentos?

Mientras el precio de los medicamentos recetados aumenta, los
genéricos ayudan a los consumidores a ahorrar dinero. Si bien los
genéricos tienen los mismos principios activos que los
medicamentos de marca y producen el mismo efecto clinico, su
precio suele ser un 85% mas bajo [1].

Sin embargo, la industria de los genéricos se esta oponiendo a
una iniciativa del gobierno que intenta reducir el costo de
medicamentos que pueden salvar vidas, a pesar de que el plan se
centra en que puedan fabricar mas genéricos. En los archivos del
gobierno que reviso The Lever, los fabricantes de genéricos
insisten en que la iniciativa amenaza sus derechos de monopolio
(que les permiten inflar sus ganancias y mantener el precio de los
genéricos altos de manera arbitraria).

La industria también teme que la iniciativa permita que el
gobierno federal fabrique medicamentos por su cuenta —algo
que se ha propuesto en el Congreso y que ya se implementé en
California y en otros paises—.

Este rechazo de la industria surge después de que la
administracién Biden [2] el afio pasado, en un intento por bajar
los altisimos precios de los medicamentos recetados, prestara
atencidn [3] a los productos financiados por el contribuyente.
Bajo la autoridad que le confiere una antigua ley federal llamada
Ley Bayh-Dole, las agencias del gobierno pueden “intervenir” y
autorizar que los fabricantes de genéricos comercialicen
medicamentos patentados a un precio mas bajo si el titular
original de la patente no comercializa esos medicamentos
financiados con fondos ptblicos en “términos razonables”.

En respuesta al borrador del marco de trabajo [4] para ejercer
esta autoridad, la Asociacion de Medicamentos Accesibles
(Association of Accessible Medicines) —que representa a los
fabricantes y a los distribuidores de los genéricos de venta con
receta— afirmo [5] que la propuesta “pone en riesgo el
importante papel que desempefian los genéricos y los
biosimilares para garantizar la asequibilidad y la disponibilidad
de los medicamentos”.

En el comentario que publicé el 6 de febrero, el grupo de
cabildeo de la industria de genéricos replicé los argumentos de
las grandes farmacéuticas y de las firmas de capitales de riesgo
[6]: afirmd que usar el derecho a intervenir (march-in rights) baja
los precios de los medicamentos, pero obstaculiza la innovacion
[7], por lo que afecta a los pacientes y “retrasa el acceso a
medicamentos de bajo costo”.

Fred Ledley, profesor de Ciencias Naturales y Aplicadas de la
Universidad de Bentley y experto en precios de medicamentos,
opina que estas afirmaciones son pistas falsas que distraen la
atencion del objetivo real de la industria de los genéricos: quieren
proteger sus ganancias.

En un correo electrdnico que envid a The Lever, Ledley escribi6:
“En este contexto, imagino que la verdadera razon por la que los
principales fabricantes de genéricos se oponen al derecho a
intervenir (sin importar lo que digan) tiene poco que ver con la
[Ley Bayh-Dole] y surge, mas bien, de que podria amenazar su
mercado”.

En respuesta a la solicitud de comentario, un portavoz de la
Asociacion de Medicamentos Accesibles escribio lo siguiente en
un correo electronico: “Inyectar en el mercado la incertidumbre
que acarrea el derecho a intervenir en un momento en el que los
fabricantes de genéricos estan luchando por seguir en el negocio
es malo tanto para los pacientes como para los genéricos...El
derecho a intervenir marcaria el inicio de un futuro incierto”.

Una nueva figura que se opone al derecho a intervenir

La premisa detras del derecho a intervenir es la siguiente: Dado
que los contribuyentes estadounidenses invirtieron en la creacion
de medicamentos recetados, deberian poder comprarlos a un
precio razonable.

Segun la Comision Federal de Comercio, que hace valer las leyes
antimonopolio y las de proteccion de los consumidores, “las
farmacéuticas reciben cientos de miles de millones de dolares de
los contribuyentes para invertirlos en I + D... El derecho a
intervenir es un control esencial para garantizar que el pablico
puede acceder a las creaciones financiadas con dinero de los
contribuyentes y a precios asequibles [8]”.

Entre 2017 y 2021, los Institutos Nacionales de Salud (NIH) —la
agencia principal de EE UU que se encarga de la investigacion
biomédica y de salud publica— invirti6 US$97.000 millones en
investigacion basica y US$28.000 millones en ensayos clinicos
[9] y actividades relacionadas, todas ellas pasos cruciales en el
desarrollo de medicamentos.

El gobierno también desembolsé US$11.700 millones [10] para
la investigacién de 10 medicamentos, sujetos en este momento a
novedosas negociaciones de precios con Medicare.

Ahora, por primera vez desde que se les confirio esa autoridad
hace 44 afios, los reguladores estan considerando aplicar el
derecho a intervenir para que los medicamentos sean asequibles.
Sin embargo, el plan enfrenta la oposicidn férrea de las industrias
que estan ganando miles de millones de délares con
medicamentos que salvan la vida y que se venden a precios
sobrevaluados. En este grupo estan los gigantes farmacéuticos,
empresas importantes [11] y firmas de Wall Street [12].
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La industria de los genéricos es la Gltima en unirse a los
opositores. El objetivo de los genéricos es reducir los costos de la
atencién médica ofreciendo a millones de personas los
medicamentos que necesitan. Segun las cifras estimadas por la
FDA de EE UU, el 91% de todos los medicamentos que se
prescriben en el pais son genéricos. A la fecha, la FDA ha
aprobado mas de 32.000 genéricos [13].

Si bien son menos costosos que los medicamentos de marca, los
genéricos reportan grandes ganancias a sus fabricantes. En 2022,
el tamafio del mercado mundial de los genéricos se valoro en
US$412.000 millones. Se espera que, para 2030, la industria
alcance los US$613.000 millones [14].

Gracias a los intermediarios de las farmacéuticas [15], que
obtienen beneficios de los precios mas elevados, incluso los
precios al publico de los genéricos estan inflados, y obligan a los
consumidores estadounidenses a pagar de mas [16].

En el pasado, los fabricantes se han puesto de acuerdo para fijar
los precios de diferentes genéricos —una practica
anticompetitiva mediante la cual los fabricantes se ponen de
acuerdo para vender su producto a un precio especifico— lo que
aumenta el costo para los programas federales de atencion
médica y sus beneficiarios. En 2021, tres fabricantes de
genéricos acordaron pagar US$447 millones por esta practica
[17], y el afio pasado, se sanciond a otros dos fabricantes [18] por
alterar el precio de un medicamento contra el colesterol de uso
muy frecuente, entre otros medicamentos.

Entre 2016 y 2018 hubo una presunta conspiracion para alterar el
precio de genéricos, que involucré al menos a 16 empresas y 300
medicamentos. Un investigador la tildé de ser [19]
“probablemente el cartel mas grande en la historia de EE UU”.

“Cada vez menos incentivos para los fabricantes de
genéricos”

Si se toma en cuenta que los motivan las ganancias, parece
contradictorio que la industria de los genéricos se oponga a las
medidas que les concederian mas licencias de patentes de
medicamentos de marca. Sin embargo, los fabricantes de
genéricos tal vez se oponen al derecho a intervenir porque
pondria en riesgo un derecho que otorga una norma del gobierno:
permite que el primer fabricante de un genérico disfrute de
exclusividad en el mercado antes de tener competencia.

Segun el comentario que envio la Asociacién de Medicamentos
Accesibles sobre el marco de trabajo del derecho a intervenir,
este periodo de exclusividad de 180 dias es el “incentivo mas
importante para que los desarrolladores de genéricos impugnen
las patentes de los medicamentos de marca”. “Debilitar la
exclusividad —ya sea la de uno o varios medicamentos— podria
retrasar el acceso a genéricos baratos, que son la Unica solucién
comprobada para el problema de los precios altos”, escribio el
portavoz del grupo de cabildeo en el correo electrdnico que envio
a The Lever.

En 1984, la Ley Hatch-Waxman [20] agiliz6 el proceso del
desarrollo de genéricos para alentar la produccion de otros
medicamentos a precios mas bajos. También otorgd al primer
fabricante de la version genérica de un medicamento un periodo
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de exclusividad de 180 dias, durante el cual no entrarian al
mercado otros fabricantes de genéricos.

Este periodo de exclusividad puede ser lucrativo para los
fabricantes: durante ese plazo de seis meses, los fabricantes de
genéricos no enfrentan la presion de la competencia, por lo que
no necesitan bajar el precio de sus medicamentos y pueden
venderlos a un precio solo 10% o 15% mas bajo al del
medicamento de marca original [21]. La FDA estima que,
cuando aparecen los competidores, los precios bajan
considerablemente [22].

“La industria de los genéricos defiende ferozmente el periodo de
exclusividad de 180 dias, durante el cual los fabricantes obtienen
mas ganancias que cuando existe mas competencia”, afirma
Steve Knievel —experto en politicas que afectan el precio de los
medicamentos— de Public Citizen, una organizacion de defensa
de los consumidores que esta abiertamente a favor del derecho a
intervenir [23].

Por lo general, los fabricantes de genéricos se apresuran para
obtener este periodo de exclusividad siendo los primeros en
solicitar a la FDA que les permita fabricar y comercializar un
genérico certificando que la patente del medicamento de marca
“no es valida, no se puede hacer valer o que el genérico no la
infringe” [24]. Las farmacéuticas de genéricos suelen impugnar
las patentes cuando el periodo de proteccion de la patente esta a
punto de terminar [25].

Sin embargo, la autoridad del gobierno para ejercer el derecho a
intervenir le permite otorgar licencias de medicamentos
patentados a los fabricantes de genéricos que elija. La Asociacion
de Medicamentos Accesibles afirma que esto desincentivaria a
los fabricantes de litigar las patentes de los medicamentos de
marca, ya que el gobierno otorgaria licencias a varios fabricantes
a la vez y eso eliminaria cualquier posible beneficio de
exclusividad.

“Los primeros solicitantes habran invertido una cantidad
considerable de tiempo y esfuerzo litigando las patentes, y todo
para perder su exclusividad”, escribi6 en su comentario el grupo
de cabildeo. “Al disminuir los incentivos para los fabricantes de
genéricos, el derecho a intervenir podria provocar que se litiguen
menos patentes y retrasaria el acceso a medicamentos a bajo
precio”. Sin embargo, segin Knievel, los fabricantes de
genéricos exageran mucho sus temores de perder la ventana de
exclusividad.

Knievel afirma que, debido a como se ha redactado el derecho a
intervenir, es muy poco probable que el gobierno otorgue la
licencia de una patente a un fabricante de genéricos. Los
fabricantes atn gozarian del periodo de exclusividad de seis
meses para la gran mayoria de los genéricos, es decir que dejar
de litigar las patentes de medicamentos de marca de manera
generalizada seria una mala decision comercial.

El derecho a intervenir solo se puede aplicar a los medicamentos
financiados con fondos pablicos. Si bien casi todos los
medicamentos en EE UU cumplen con ese requisito [26], los
reguladores del gobierno solo pueden impulsar la creacion de
versiones genéricas [27] si descubren que el fabricante original



no esta cumpliendo con al menos una de las siguientes cuatro
obligaciones:

e No esta haciendo todo lo posible por “alcanzar la aplicacion
practica” del medicamento, es decir, el medicamento no esta
disponible al publico en términos razonables [28].

e No logra satisfacer las necesidades médicas o de seguridad.

e No cumple con las regulaciones adicionales disefiadas para
garantizar que el medicamento esta disponible para cualquiera
que lo necesite.

e No esta haciendo todo lo posible para garantizar que el
medicamento se fabrique en EE UU.

Usando las disposiciones de la Ley Bayh-Dole, Ledley de la
Universidad de Bentley analiz6 todos los medicamentos
aprobados por la FDA de 2010 a 2019 y descubrié que el derecho
a intervenir no se puede aplicar a mas del 99% de los
medicamentos [29].

Temor a que el gobierno se involucre en fabricacion

Otro argumento que esgrime la Asociacion de Medicamentos
Accesibles es que el derecho a intervenir “abre la puerta a que el
gobierno se encargue de la fabricacion”. Esto, a su vez,
“desincentivaria considerablemente” a los fabricantes de
genéricos, que no crearian nuevos medicamentos para el
mercado, lo que, a su vez, “finalmente provocaria escasez de
medicamentos si, por ejemplo, el gobierno no lograra abastecer
el mercado debidamente” con genéricos, segin lo que opinaron
en su comentario [30].

No es la primera vez que se menciona la idea de que el gobierno
fabrique los medicamentos.

En 2018, la senadora Elizabeth Warren (D-MA) presentd un
proyecto para autorizar la fabricacion publica de medicamentos a
bajo costo después de que, al parecer, los fabricantes de
genéricos se hubieran unido para fijar los precios de los
medicamentos [31].

Tres afios después, el Departamento de Defensa le adjudicé un
contrato multimillonario [32] a un fabricante para producir tres
medicamentos para tratar la covid-19. Y, el afio pasado,
California firm6 un contrato a 10 afios con un fabricante para
crear la primera linea de insulina de ese estado [33] y asi bajar el
costo del medicamento —es el primer estado que lo hace—.

Otros paises, como China, India y Suecia, también trabajan con
farmacéuticas publicas que producen medicamentos esenciales
[34].

Sin embargo, Knievel no cree que el gobierno utilice su
autoridad para ejercer el derecho a intervenir e involucrarse en
una gran produccion de medicamentos en el sector publico.

“La idea de que el gobierno se haria cargo de la fabricacion de
medicamentos es francamente absurda”, afirmé. “La produccion
farmacéutica publica cumple un papel importante para garantizar
un suministro confiable de medicamentos importantes, pero las
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solicitudes de que se utilice el derecho a intervenir no tienen
nada que ver con esto”.

Ledley coincidi6 con esta afirmacion.

“No existen motivos para creer que el gobierno pueda fabricar
productos con mas eficiencia que la industria, y lo Gltimo que los
pacientes necesitan es que el suministro de medicamentos se
vuelva rehén de las politicas sobre los gastos del gobierno”,
escribié en un correo electronico a The Lever. “Aunque la idea de
que el gobierno produzca medicamentos e impida asi que
algunos miembros de la sociedad obtengan ganancias con la
enfermedad de otros suena bien, en la practica el gobierno
terceriza casi toda su produccion”.

A pesar de que el gobierno no tiene mucha autoridad para obligar
a que se produzcan versiones genéricas mas baratas de los
medicamentos, Knievel opina que el plan para utilizar el derecho
a intervenir y bajar los precios sigue siendo muy importante.

“No queremos sobreestimar su alcance. Sin embargo, estos
derechos son muy importantes”, comento. “Hay miles de
pacientes y miles de millones de ddlares en juego, incluso si
estos derechos tienen una aplicacion relativamente limitada”.

Se refirié a Xtandi, el medicamento para tratar el cancer de
préstata [35] que desarrollaron los investigadores de una
universidad publica con fondos del gobierno y que, sin embargo,
en enero de 2022 tenia un precio al por mayor de US$189.900
por afio [36].

Aungue se desconoce si la oposicién de la industria de los
genéricos afectara la lucha para que el gobierno ejerza el derecho
a intervenir, Knievel habla con esperanza.

Afirma: “Creo que la oposicion de los grupos de la industria... y
de otros no impedira que la administracion use estos derechos
cuando los consideren necesarios y apropiados para reparar el
abuso relacionado a una invencion financiada por el gobierno™.

Referencias

1. Federal Trade Commission. How To Get Generic Drugs and Low-
Cost Prescriptions. https://consumer.ftc.gov/articles/generic-drugs-
low-cost-
prescriptions#:~:text=Generics%20have%20the%20same%20active,t
0%20your%?20doctor%20and%20pharmacist.

. The Lever. Joe Biden. Explore The Lever’s coverage of the 46th
president of the United States. https://www.levernews.com/tag/joe-
biden/

. U.S. Department of Health and Human Services. HHS and DOC
Announce Plan to Review March-In Authority. 21 de marzo de 2023.
https://www.hhs.gov/about/news/2023/03/21/hhs-doc-announce-plan-
review-march-in-authority.html

. National Institute of Standards and Technology. Request for
Information Regarding the Draft Interagency Guidance Framework
for Considering the Exercise of March-In Rights. 8 de diciembre de
2023. https://www.federalregister.gov/documents/2023/12/08/2023-
26930/request-for-information-regarding-the-draft-interagency-
guidance-framework-for-considering-the

. Association for Accesible Medicines. Comments from the
Association for Accessible Medicines Regarding Docket No. 230831-
0207, “Request for Information Regarding the Draft Interagency
Guidance Framework for Considering the Exercise of March-In
Rights”. 6 de febrero de 2024.
https://www.regulations.gov/comment/NIST-2023-0008-0779



https://consumer.ftc.gov/articles/generic-drugs-low-cost-prescriptions#:~:text=Generics%20have%20the%20same%20active,to%20your%20doctor%20and%20pharmacist
https://consumer.ftc.gov/articles/generic-drugs-low-cost-prescriptions#:~:text=Generics%20have%20the%20same%20active,to%20your%20doctor%20and%20pharmacist
https://consumer.ftc.gov/articles/generic-drugs-low-cost-prescriptions#:~:text=Generics%20have%20the%20same%20active,to%20your%20doctor%20and%20pharmacist
https://consumer.ftc.gov/articles/generic-drugs-low-cost-prescriptions#:~:text=Generics%20have%20the%20same%20active,to%20your%20doctor%20and%20pharmacist
https://www.levernews.com/tag/joe-biden/
https://www.levernews.com/tag/joe-biden/
https://www.hhs.gov/about/news/2023/03/21/hhs-doc-announce-plan-review-march-in-authority.html
https://www.hhs.gov/about/news/2023/03/21/hhs-doc-announce-plan-review-march-in-authority.html
https://www.federalregister.gov/documents/2023/12/08/2023-26930/request-for-information-regarding-the-draft-interagency-guidance-framework-for-considering-the
https://www.federalregister.gov/documents/2023/12/08/2023-26930/request-for-information-regarding-the-draft-interagency-guidance-framework-for-considering-the
https://www.federalregister.gov/documents/2023/12/08/2023-26930/request-for-information-regarding-the-draft-interagency-guidance-framework-for-considering-the
https://www.regulations.gov/comment/NIST-2023-0008-0779

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

. Schwenk, K. Wall Street Wants To Keep Your Drug Prices High. The
Lever, 21 de febrero de 2024. https://www.levernews.com/wall-street-

Boletin Farmacos: Politicas 2024; 27 (2)

https://www.researchgate.net/publication/354237725 No_Parking
Here A Review of Generic Drug 180-

wants-to-keep-your-drug-prices-high/

Day Exclusivity and Recent Reform Proposals

Van de Wiele, V., Darrow, J. No Parking Here: A Review of
Generic Drug 180-Day Exclusivity and Recent Reform Proposals.
Yale Journal of Health Policy, Law, and Ethics, agosto de 2021.

39

. Van Etten, M. Misuse of march-in could stifle innovation. PhARMA, 22. Federal Trade Commission. How To Get Generic Drugs and Low-
27 de noviembre de 2023. https://phrma.org/Blog/Misuse-of-March- Cost Prescriptions. https://consumer.ftc.gov/articles/generic-drugs-
in-could-stifle-innovation low-cost-

. Federal Trade Commission. FTC Submits Comment on March-In prescriptions#:~:text=Generics%20have%20the%20same%20active,
Rights to Promote Efforts to Lower Drug Prices. 6 de febrero de 10%20your%20doctor%20and%20pharmacist.

2024, https://www.ftc.gov/news-events/news/press- 23. Public Citizen. Issue Brief: Debunking Pharma’s Fairy Tales About
releases/2024/02/ftc-submits-comment-march-rights-promote-efforts- March-In Rights. 19 de enero de 2024.
lower-drug-prices https://www.citizen.org/article/issue-brief-debunking-pharmas-fairy-
. U. S. Government Accountability Office. National Institutes of tales-about-march-in-rights/
Health: Better Data Will Improve Understanding of Federal 24. U. S. Food and Drug Administration. Patent Certifications and
Contributions to Drug Development. 4 de abril de 2023. Suitability Petitions. 17 de mayo de 2024.
https://www.gao.gov/products/gao-23-105656 https://www.fda.gov/drugs/abbreviated-new-drug-application-
Santoro, H. Americans Paid $11 Billion To Make Drugs You Can’t anda/patent-certifications-and-suitability-petitions
Afford. The Lever, 22 de febrero de 2024. 25. Chen, J. Abbreviated New Drug Application (ANDA): What it is,
https://www.levernews.com/americans-paid-11-billion-to-make- How it Works. Investopedia, 30 de noviembre de 2021.
drugs-you-cant-afford/ https://www.investopedia.com/terms/a/abbreviated-new-drug-
Oprysko, C. Chamber launching a coalition to oppose march-in application-
proposal. POLITICO, 19 de marzo de 2024. anda.asp#:~:text=The%20filing%200f%20an%20ANDA .drug%:20is
https://www.politico.com/newsletters/politico- %20about%20t0%20expire.
influence/2024/03/19/chamber-launching-a-coalition-to-oppose- 26. Cleary, E., Jackson, M., Zhou, E., Ledley, F. Comparison of
march-in-proposal-00147859 Research Spending on New Drug Approvals by the National
Schwenk, K. Wall Street Wants To Keep Your Drug Prices High. Institutes of Health vs the Pharmaceutical Industry, 2010-2019.
The Lever, 21 de febrero de 2024. https://www.levernews.com/wall- JAMA Health Forum, 28 de abril de 2023.
street-wants-to-keep-your-drug-prices-high/ https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC10148199/#:~:text=
U. S. Food and Drug Administration. Office of Generic Drugs 2022 Funding%20from%20the%20N1H%20was,for%20applied%20resear
Annual Report. 1 de marzo de 2023. ch%200n%20products.
https://www.fda.gov/drugs/generic-drugs/office-generic-drugs-2022-  27. Congressional Research Service. March-In Rights Under the Bayh-
annual- Dole Act: Draft Guidance. 1 de febrero de 2024.
report#:~:text=1t%20is%20estimated%20that%2091,by%20the%20F https://crsreports.congress.gov/product/pdf/IF/1IF12582
DA%20t0%20date. 28. U. S. Department of Labor. Bayh-Dole Act Required ETA Grant
PharmaShots. Top 20 Generics Pharma Companies Based on 2022 Term.
Revenue. LinkedIn post, 11 de octubre de 2023. https://www.dol.gov/sites/dolgov/files/ET A/grants/pdfs/bayhdolegra
https://www.linkedin.com/pulse/top-20-generics-pharma-companies- ntterm.pdf
based-2022-revenue-the-pharmashots/ 29. Ledley, F., Cleary, E. NIH funding for patents that contribute to
Santoro, H. Pharma’s Secret Middlemen Are Poisoning Health Care. market exclusivity of drugs approved 2010-2019 and the public
The Lever, 8 de marzo de 2024. interest protections of Bayh-Dole. Plos One, 26 de julio de 2023.
https://www.levernews.com/pharmas-secret-middlemen-are- https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC10370755/
poisoning-health-care/ 30. Association for Accesible Medicines. Comments from the
Trish, E., Van Nuys, K., Popovian, R. U.S. Consumers Overpay for Association for Accessible Medicines Regarding Docket No.
Generic Drugs. University of Southern California, 31 de mayo de 230831-0207, “Request for Information Regarding the Draft
2022. https://healthpolicy.usc.edu/research/u-s-consumers-overpay- Interagency Guidance Framework for Considering the Exercise of
for-generic-drugs/ March-In Rights”. 6 de febrero de 2024.
Office of Public Affairs. Pharmaceutical Companies Pay Over $400 https://www.regulations.gov/comment/NIST-2023-0008-0779
Million to Resolve Alleged False Claims Act Liability for Price- 31. warren.senate.gov. Washington Post: It's time to let the government
Fixing of Generic Drugs. 1 de octubre de 2021. manufacture generic drugs. 18 de diciembre de 2018.
https://www.justice.gov/opa/pr/pharmaceutical-companies-pay-over- https://www.warren.senate.gov/newsroom/op-eds/washington-post-
400-million-resolve-alleged-false-claims-act-liability its-time-to-let-the-government-manufacture-generic-drugs
Office of Public Affairs. Major Generic Drug Companies to Pay 32. U. S. Department of Defense. DOD Awards $69.3 Million Contract
Over Quarter of a Billion Dollars to Resolve Price-Fixing Charges to CONTINUUS Pharmaceuticals to Develop US-based Continuous
and Divest Key Drug at the Center of Their Conspiracy. 21 de Manufacturing Capability for Critical Medicines. 15 de enero de
Agosto de 2023. https://www.justice.gov/opa/pr/major-generic-drug- 2021.
companies-pay-over-quarter-billion-dollars-resolve-price-fixing- https://www.defense.gov/News/Releases/Release/Article/2474092/d
charges od-awards-693-million-contract-to-continuus-pharmaceuticals-to-
Rowland, C. Investigation of generic ‘cartel” expands to 300 drugs. develop-us-base/
The Washington Post, 9 de diciembre de 2018. 33. Bowman, E. California enters a contract to make its own affordable
https://www.washingtonpost.com/business/economy/investigation- insulin. npr, 19 de marzo de 2023.
of-generic-cartel-expands-to-300-drugs/2018/12/09/fb900e80-f708- https://www.npr.org/2023/03/19/1164572757/california-contract-
11e8-863c-9e2f864d47e7_story.html cheap-insulin-calrx
Association for Accesible Medicines. The Hatch-Waxman 180-Day 34. Haseltine, W. We need a public option for pharmaceuticals. The
Exclusivity Incentive Accelerates Patient Access to First Generics. Hill, 20 de octubre de 2023.
https://accessiblemeds.org/sites/default/files/2022-06/AAM-Hatch- https://thehill.com/opinion/healthcare/4266813-we-need-a-public-
Waxman-180-Day-Exclusivity-Incentive-Accelerates-Patient- option-for-pharmaceuticals/
Access-First-Generics.pdf 35. Cunningham-Cook, M., Sirota, D. Biden And Becerra Let Big

Pharma Profiteer Off Cancer Drug. The Lever, 22 de marzo de 2023.
https://www.levernews.com/biden-and-becerra-let-big-pharma-
profiteer-off-cancer-drug/



https://www.levernews.com/wall-street-wants-to-keep-your-drug-prices-high/
https://www.levernews.com/wall-street-wants-to-keep-your-drug-prices-high/
https://phrma.org/Blog/Misuse-of-March-in-could-stifle-innovation
https://phrma.org/Blog/Misuse-of-March-in-could-stifle-innovation
https://www.ftc.gov/news-events/news/press-releases/2024/02/ftc-submits-comment-march-rights-promote-efforts-lower-drug-prices
https://www.ftc.gov/news-events/news/press-releases/2024/02/ftc-submits-comment-march-rights-promote-efforts-lower-drug-prices
https://www.ftc.gov/news-events/news/press-releases/2024/02/ftc-submits-comment-march-rights-promote-efforts-lower-drug-prices
https://www.gao.gov/products/gao-23-105656
https://www.levernews.com/americans-paid-11-billion-to-make-drugs-you-cant-afford/
https://www.levernews.com/americans-paid-11-billion-to-make-drugs-you-cant-afford/
https://www.politico.com/newsletters/politico-influence/2024/03/19/chamber-launching-a-coalition-to-oppose-march-in-proposal-00147859
https://www.politico.com/newsletters/politico-influence/2024/03/19/chamber-launching-a-coalition-to-oppose-march-in-proposal-00147859
https://www.politico.com/newsletters/politico-influence/2024/03/19/chamber-launching-a-coalition-to-oppose-march-in-proposal-00147859
https://www.levernews.com/wall-street-wants-to-keep-your-drug-prices-high/
https://www.levernews.com/wall-street-wants-to-keep-your-drug-prices-high/
https://www.fda.gov/drugs/generic-drugs/office-generic-drugs-2022-annual-report#:~:text=It%20is%20estimated%20that%2091,by%20the%20FDA%20to%20date
https://www.fda.gov/drugs/generic-drugs/office-generic-drugs-2022-annual-report#:~:text=It%20is%20estimated%20that%2091,by%20the%20FDA%20to%20date
https://www.fda.gov/drugs/generic-drugs/office-generic-drugs-2022-annual-report#:~:text=It%20is%20estimated%20that%2091,by%20the%20FDA%20to%20date
https://www.fda.gov/drugs/generic-drugs/office-generic-drugs-2022-annual-report#:~:text=It%20is%20estimated%20that%2091,by%20the%20FDA%20to%20date
https://www.linkedin.com/pulse/top-20-generics-pharma-companies-based-2022-revenue-the-pharmashots/
https://www.linkedin.com/pulse/top-20-generics-pharma-companies-based-2022-revenue-the-pharmashots/
https://www.levernews.com/pharmas-secret-middlemen-are-poisoning-health-care/
https://www.levernews.com/pharmas-secret-middlemen-are-poisoning-health-care/
https://healthpolicy.usc.edu/research/u-s-consumers-overpay-for-generic-drugs/
https://healthpolicy.usc.edu/research/u-s-consumers-overpay-for-generic-drugs/
https://www.justice.gov/opa/pr/pharmaceutical-companies-pay-over-400-million-resolve-alleged-false-claims-act-liability
https://www.justice.gov/opa/pr/pharmaceutical-companies-pay-over-400-million-resolve-alleged-false-claims-act-liability
https://www.justice.gov/opa/pr/major-generic-drug-companies-pay-over-quarter-billion-dollars-resolve-price-fixing-charges
https://www.justice.gov/opa/pr/major-generic-drug-companies-pay-over-quarter-billion-dollars-resolve-price-fixing-charges
https://www.justice.gov/opa/pr/major-generic-drug-companies-pay-over-quarter-billion-dollars-resolve-price-fixing-charges
https://www.washingtonpost.com/business/economy/investigation-of-generic-cartel-expands-to-300-drugs/2018/12/09/fb900e80-f708-11e8-863c-9e2f864d47e7_story.html
https://www.washingtonpost.com/business/economy/investigation-of-generic-cartel-expands-to-300-drugs/2018/12/09/fb900e80-f708-11e8-863c-9e2f864d47e7_story.html
https://www.washingtonpost.com/business/economy/investigation-of-generic-cartel-expands-to-300-drugs/2018/12/09/fb900e80-f708-11e8-863c-9e2f864d47e7_story.html
https://accessiblemeds.org/sites/default/files/2022-06/AAM-Hatch-Waxman-180-Day-Exclusivity-Incentive-Accelerates-Patient-Access-First-Generics.pdf
https://accessiblemeds.org/sites/default/files/2022-06/AAM-Hatch-Waxman-180-Day-Exclusivity-Incentive-Accelerates-Patient-Access-First-Generics.pdf
https://accessiblemeds.org/sites/default/files/2022-06/AAM-Hatch-Waxman-180-Day-Exclusivity-Incentive-Accelerates-Patient-Access-First-Generics.pdf
https://www.researchgate.net/publication/354237725_No_Parking_Here_A_Review_of_Generic_Drug_180-Day_Exclusivity_and_Recent_Reform_Proposals
https://www.researchgate.net/publication/354237725_No_Parking_Here_A_Review_of_Generic_Drug_180-Day_Exclusivity_and_Recent_Reform_Proposals
https://www.researchgate.net/publication/354237725_No_Parking_Here_A_Review_of_Generic_Drug_180-Day_Exclusivity_and_Recent_Reform_Proposals
https://consumer.ftc.gov/articles/generic-drugs-low-cost-prescriptions#:~:text=Generics%20have%20the%20same%20active,to%20your%20doctor%20and%20pharmacist
https://consumer.ftc.gov/articles/generic-drugs-low-cost-prescriptions#:~:text=Generics%20have%20the%20same%20active,to%20your%20doctor%20and%20pharmacist
https://consumer.ftc.gov/articles/generic-drugs-low-cost-prescriptions#:~:text=Generics%20have%20the%20same%20active,to%20your%20doctor%20and%20pharmacist
https://consumer.ftc.gov/articles/generic-drugs-low-cost-prescriptions#:~:text=Generics%20have%20the%20same%20active,to%20your%20doctor%20and%20pharmacist
https://www.citizen.org/article/issue-brief-debunking-pharmas-fairy-tales-about-march-in-rights/
https://www.citizen.org/article/issue-brief-debunking-pharmas-fairy-tales-about-march-in-rights/
https://www.fda.gov/drugs/abbreviated-new-drug-application-anda/patent-certifications-and-suitability-petitions
https://www.fda.gov/drugs/abbreviated-new-drug-application-anda/patent-certifications-and-suitability-petitions
https://www.investopedia.com/terms/a/abbreviated-new-drug-application-anda.asp#:~:text=The%20filing%20of%20an%20ANDA,drug%20is%20about%20to%20expire
https://www.investopedia.com/terms/a/abbreviated-new-drug-application-anda.asp#:~:text=The%20filing%20of%20an%20ANDA,drug%20is%20about%20to%20expire
https://www.investopedia.com/terms/a/abbreviated-new-drug-application-anda.asp#:~:text=The%20filing%20of%20an%20ANDA,drug%20is%20about%20to%20expire
https://www.investopedia.com/terms/a/abbreviated-new-drug-application-anda.asp#:~:text=The%20filing%20of%20an%20ANDA,drug%20is%20about%20to%20expire
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC10148199/#:~:text=Funding%20from%20the%20NIH%20was,for%20applied%20research%20on%20products
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC10148199/#:~:text=Funding%20from%20the%20NIH%20was,for%20applied%20research%20on%20products
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC10148199/#:~:text=Funding%20from%20the%20NIH%20was,for%20applied%20research%20on%20products
https://crsreports.congress.gov/product/pdf/IF/IF12582
https://www.dol.gov/sites/dolgov/files/ETA/grants/pdfs/bayhdolegrantterm.pdf
https://www.dol.gov/sites/dolgov/files/ETA/grants/pdfs/bayhdolegrantterm.pdf
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC10370755/
https://www.regulations.gov/comment/NIST-2023-0008-0779
https://www.warren.senate.gov/newsroom/op-eds/washington-post-its-time-to-let-the-government-manufacture-generic-drugs
https://www.warren.senate.gov/newsroom/op-eds/washington-post-its-time-to-let-the-government-manufacture-generic-drugs
https://www.defense.gov/News/Releases/Release/Article/2474092/dod-awards-693-million-contract-to-continuus-pharmaceuticals-to-develop-us-base/
https://www.defense.gov/News/Releases/Release/Article/2474092/dod-awards-693-million-contract-to-continuus-pharmaceuticals-to-develop-us-base/
https://www.defense.gov/News/Releases/Release/Article/2474092/dod-awards-693-million-contract-to-continuus-pharmaceuticals-to-develop-us-base/
https://www.npr.org/2023/03/19/1164572757/california-contract-cheap-insulin-calrx
https://www.npr.org/2023/03/19/1164572757/california-contract-cheap-insulin-calrx
https://thehill.com/opinion/healthcare/4266813-we-need-a-public-option-for-pharmaceuticals/
https://thehill.com/opinion/healthcare/4266813-we-need-a-public-option-for-pharmaceuticals/
https://www.levernews.com/biden-and-becerra-let-big-pharma-profiteer-off-cancer-drug/
https://www.levernews.com/biden-and-becerra-let-big-pharma-profiteer-off-cancer-drug/

36. Knowledge Ecology International. Xtandi: 2021-2022 Request to US
Department of Health and Human Services to Use the US
Government’s Rights in Patents.
https://www.keionline.org/xtandi2021#:~:text=Prices%200f%20Xta

Boletin Farmacos: Politicas 2024; 27 (2)

ndi%20in%20the%20USA,-
Prices%20in%20the&text=The%20Redbook%20average%20wholes
ale%20price,capsule%2C%200r%20%24189%2C900%20per%20ye
ar

Las universidades ganan miles de millones impidiéndonos acceder a los medicamentos
(Universities Are Making Billions Gatekeeping Your Meds)
Helen Santoro
The Lever, 17 de abril de 2024
https://www.levernews.com/universities-are-making-billions-gatekeeping-your-meds/

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Politicas 2024; 27 (2)

Tags: universidades defienden patentes, beneficiarse de las regalias
de las patentes, universidades en contra de la asequibilidad de los
medicamentos, universidades se oponen al uso de los derechos de
intervencion, asequibilidad de Xtandi, UCLA, KEI

Las universidades que hacen investigacion —muchas de las
cuales son publicas— se han unido a las farmacéuticas y a firmas
de Wall Street en la lucha contra la nueva iniciativa del gobierno
para reducir los precios de los medicamentos, que estan fuera de
control. Afirman que estas regulaciones podrian afectar la
innovacion.

Sin embargo, a estas universidades también les preocupa que las
reformas de los precios de medicamentos afecten sus ganancias.
El caso en cuestion es el siguiente: la Universidad de California,
Los Angeles (UCLA) ha acumulado silenciosamente méas de mil
millones de dolares con las ventas de Xtandi, un medicamento
oncologico capaz de salvar vidas que se desarroll6 con la ayuda
de las contribuciones del gobierno y que a los pacientes en EE
UU les cuesta US$200.000 al afio.

Esta universidad esta entre quienes trabajan para impedir que el
gobierno baje los precios de los medicamentos recetados, como
Xtandi, que se desarrollaron con dinero de los contribuyentes.

Segun la informacion que obtuvo The Lever gracias a la Ley de
registros publicos de California, desde que se autorizé el uso de
este medicamento para tratar el cAncer de prdstata —el primero
en su clase— en 2012, gracias a Xtandi la UCLA ha recibido
US$1600 millones por el pago de regalias, pagos relacionados
con la patente y por los reembolsos.

A medida que su precio aumenta y que se acumulan los reclamos
para bajar su costo, la institucién puablica —que existe gracias a
la cesidn de terrenos federales [1] y que recibe financiamiento
del gobierno— ha visto crecer considerablemente sus ingresos
por regalias: aumentaron US$11,6 millones entre 2021 y 2022.

Estos pagos se suman a los US$520 millones que la UCLA
recibié en 2016 cuando vendi6 [2] algunos de sus derechos de
regalias, lo que sugiere que la institucion tiene un interés
particular en detener las reformas de los precios de
medicamentos para permitir que el precio de Xtandi suba cada
Vez mas.

“Para la UCLA, ha sido como un regalo que sigue dando
beneficios”, afirma Robert Sachs, a quien le recetaron Xtandi
cuando le diagnosticaron cancer de prostata avanzado. El solicitd
a las agencias del gobierno que bajaran el precio del
medicamento [3]. Si bien los investigadores merecen una
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compensacion por haber desarrollado medicamentos
innovadores, los expertos indican que, al oponerse incluso a las
reformas limitadas de los precios de medicamentos, perjudican a
los pacientes e impiden su acceso a medicamentos que pueden
salvar la vida.

En diciembre, la administracion Biden anuncid que planeaba usar
[4] una ley federal de larga data para bajar los precios de los
medicamentos recetados desarrollados con dinero de los
contribuyentes. La Ley Bayh-Dole de 1980 permite que las
agencias gubernamentales utilicen su “derecho a intervenir” y
concedan licencias de patentes de medicamentos de marca a los
fabricantes de genéricos para que comercialicen el medicamento
a un precio mas razonable.

En respuesta, el sistema de la Universidad de California —junto
con los gigantes farmacéuticos, los fabricantes de genéricos [4] y
las firmas de capitales de riesgo [5]— alegaron que el objetivo
del derecho a intervenir no es el de hacer frente a los altos
precios de los medicamentos y que usarlo de esta manera
obstaculizaria la innovacién.

Al referirse al derecho a intervenir, la Universidad de California
escribié en una carta de 2021 [6] que la disposicion del derecho a
intervenir “no tiene el respaldo de la ley y los autores (los
senadores Bayh y Dole) han dejado claro que esa no es la
intencion legislativa”. “Si se percibe cualquier posibilidad de que
se aplique o se interprete incorrectamente esta disposicién,
afectard la capacidad de la Universidad de establecer
colaboraciones con socios de la industria u otorgarles licencias
para invenciones financiadas por el gobierno federal”.

Steve Knievel, experto en politicas que afectan los precios de los
medicamentos y el acceso a los mismos, que trabaja en Public
Citizen, una organizacion de defensa de los derechos del
consumidor, afirma que esta oposicion tal vez proviene de las
oficinas de transferencia tecnoldgica de las universidades, que
gestionan la propiedad intelectual de los investigadores y se
asocian con empresas externas para comercializar las
invenciones. Estas oficinas “ven la concesion de licencias de
invenciones realizadas en las universidades como una forma
potencial de obtener grandes ganancias”, afirma Knievel.

Por lo tanto, los medicamentos mas caros producen mas dinero
para la universidad. “Su preocupacion es la siguiente: si los
medicamentos bajan de precio, las farmacéuticas nos pagarian
menos por las regalias”, razona el economista Dean Baker,
cofundador del Centro de Investigacion de Economia y Politicas
(Center for Economic and Policy Research), un centro de
estudios.
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En respuesta a una solicitud de comentarios, Phil Hampton,
director senior de Comunicaciones de UCLA Salud, escribi6 en
un correo electrénico que, como se sefial6 en el comunicado de
prensa de la Universidad en 2016 [7], “la UCLA esta usando
parte de las ganancias para financiar becas de pregrado y becas
para graduados. Ademas, los inventores y el Instituto Médico
Howard Hughes reciben una parte de las ganancias”.

“Irrazonable y, de hecho, escandaloso”

La investigacion que sentd las bases para producir Xtandi surgié
a principios de la década de 2000 [8] gracias a las subvenciones
de los Institutos Nacionales de Salud (NIH) y del Ejército de los
Estados Unidos. El quimico Michael Jung, de la UCLA, disefid
una molécula llamada enzalutamida [9], cuyo nombre comercial
es Xtandi. Con la colaboracion de Charles Sawyers, en ese
entonces profesor de medicina de la UCLA, descubrieron que la
molécula podia bloquear la absorcién celular de andrdgenos [10]
—un conjunto de hormonas que incluyen a la testosterona y que
aceleran el crecimiento celular del cancer de préstata [11].

En 2005, la UCLA otorg0 licencias para tres patentes de Xtandi a
la empresa biofarmacéutica Medivation, que posteriormente
estableci6 un acuerdo global con Astellas Pharma (con sede en
Japon) para desarrollar y comercializar el medicamento. En
2012, la FDA de EE UU aprob6 el medicamento [12]. En este
momento, cientos de miles de pacientes de todo el mundo toman
esta pildora [13], que es muy eficaz [14] para enlentecer el
crecimiento del cancer de prdéstata. En 2016, el gigante
farmacéutico Pfizer desembolsé US$14 millones para adquirir
Medivation [15]: asi afiadi6 a Xtandi a su creciente lista de
medicamentos oncoldgicos. Ahora, las cifras globales de la venta
de Xtandi de Pfizer y Astellas Pharma son de US$5.000 millones
al afio. El mercado de EE UU —en el que cada pildora de 40 mg
de Xtandi cuesta US$136,50 délares— representa casi la mitad
de esas ventas [16]. En 2022, Medicare y Medicaid gastaron
US$2.600 millones en este medicamento.

A pesar de que el financiamiento pablico contribuyé a la
creacion de Xtandi —y del hecho de que las tres [17] licencias de
la patente otorgadas a Pfizer y Atellas Pharma afirman que “el
gobierno goza de algunos derechos sobre esta invencion”— el
precio promedio de venta al por mayor de este medicamento es
de US$199.290 por afio [18] en 2023, algo inalcanzable para
muchos pacientes. El precio ha aumentado casi US$10.000 desde
enero de 2022 [19]. En Japdn, sede de Astellas Pharma, el
medicamento cuesta menos de una quinta parte del precio para el
mayorista en EE UU [20].

Al ser el primer medicamento de este tipo en el mercado, Sachs
asegura que el precio exorbitante de Xtandi sienta un precedente
para otros bloqueadores androgénicos para tratar el cancer de
préstata. Por ejemplo, el costo de 120 comprimidos de
darolutamida [21] —producida por la farmacéutica finlandesa
Orion Corporation y el gigante farmacéutico Bayer— es de
US$14.303 [22].

En 2016, en una carta [23] dirigida al NIH, el Departamento de
Defensa y el Departamento de Salud y Servicios Humanos, los
grupos de defensa de los consumidores afirmaron que las
farmacéuticas se aprovechan de la “débil respuesta de EE UU a
los precios excesivos de los medicamentos” y exigieron que el
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gobierno ejerza el derecho a intervenir para bajar el precio de
Xtandi.

En la carta, el grupo escribid lo siguiente: “Opinamos que es
irrazonable y, de hecho, escandaloso, que el precio de un
medicamento creado en la UCLA con subvenciones del gobierno
federal sea mas alto en EE UU que en otros paises”. EI NIH y el
Departamento de Defensa rechazaron la solicitud de ejercer su
derecho a intervenir y, posteriormente, el precio de Xtandi subio,
seglin James Love, director de Knowledge Ecology International,
quien durante afios ha estado siguiendo la lucha para que se
apliquen estos derechos.

Durante este periodo, una farmacéutica canadiense se ofrecio
para vender versiones genéricas de Xtandi [24] a los Centros de
Servicios de Medicare y Medicaid (CMS) a un costo de US$3
por comprimido (en ese momento, el precio de Medicare era de
US$69,41 por comprimido). Andy Slavitt —quien en ese
momento administraba el CMS, que se ocupa de dirigir todos los
programas federales de atencion médica— rechazé la oferta [25].

Los defensores del derecho a intervenir retomaron la lucha a
partir de 2019, cuando los pacientes con cancer de prostata,
incluyendo a Sachs, solicitaron al Ejército de los Estados Unidos
[26], al Departamento de Defensa [27] y al Departamento de
Salud y Servicios Humanos [28] que ejercieran el derecho a
intervenir para las patentes de Xtandi. Diecinueve organizaciones
[29] y 25 miembros del Congreso [30] también instaron a Xavier
Becerra, secretario de Servicios Humanos y de la Salud a actuar.

Sin embargo, estas solicitudes también fueron rechazadas [31].
Seglin una carta del NIH de 2023 [32], la “aplicacion practica”
de Xtandi, basada en el Cédigo de Derecho de Patentes de EE
UU, se “evidencia por la fabricacion, la practica y la operacion
de la invencion y su disponibilidad al publico”. Por este motivo,
la agencia afirmé que la Universidad de California “no esta
incumpliendo el requisito de favorecer la aplicacion practica de
Xtandi, ya que el medicamento se fabrica y se comercializa de la
misma manera que otros medicamentos recetados”.

La definicion de “aplicacion practica” [33] segun el Codigo de
Derecho de Patentes de EE UU también indica que “hasta el
grado permitido por la ley o las regulaciones gubernamentales”,
la invencion debe ponerse a “disposicion del pablico en términos
razonables”, pero el NIH no menciond este requisito en su carta.

“La administracion Biden afirma que es razonable que los
residentes en EE UU paguen de tres a seis veces mas que otros
paises de ingresos altos”, escribiéo Love al publicar que el NIH
[34] habia rechazado los derechos de entrada. Este rechazo no
detuvo los esfuerzos por bajar el precio de Xtandi: el 9 de abril,
Knowledge Ecology International y otros grupos enviaron una
carta a los Centros de Medicare y Medicaid [35] en la que
exigian que la administracion Biden usara la autoridad que le
confiere la ley de patentes [36] para “autorizar que empresas
calificadas fabriquen y comercialicen versiones genéricas de”
Xtandi.

Los autores sefialaron que nueve fabricantes de medicamentos,
muchos con sede en India, estan fabricando versiones genéricas
de Xtandi en este momento, y que algunos de ellos tienen una



autorizacion provisional de la FDA para comercializar sus
medicamentos en EE UU.

Una loteria de mil millones de délares

Mientras tanto, la UCLA ha ganado millones de délares cada afio
en pagos —en su mayoria regalias— por las ventas de Xtandi.
Desde 2012 (cuando la FDA aprob6 el medicamento) hasta el
verano de 2023, los pagos trimestrales por regalias se
incrementaron de US$564.000 a US$48 millones, es decir, la
cantidad aumentd 85 veces, segun los datos que revisé The
Lever.

En 2016, la Universidad también vendié a Royalty Pharma una
parte de los derechos de regalias que compartia por US$1.100
millones. Esa empresa adquiere regalias biofarmacéuticas para
recaudar futuros pagos [37]. De esta cantidad, la UCLA recibié
US$520 millones: se colocaron en una cartera que se prevé
generara “aproximadamente US$60 millones por afio hasta
20277, segiin un comunicado de prensa de la Universidad [38].

El resto de las ganancias se dividieron entre los inventores [39],
incluyendo a Jung y a Sawyers, y el Instituto Médico Howard
Hughes de Maryland, donde Sawywers también trabajaba cuando
se inventd el medicamento.

Estos pagos se suman a los miles de millones de délares que el
sistema de la Universidad de California recibe del gobierno
federal, el estatal y el local. Durante el afio académico 2022-
2023, las 10 universidades en el sistema recibieron US$5.500
millones de los fondos publicos, y la UCLA recibié mas de
US$1.000 millones [40].

A pesar de recibir esas enormes cifras del dinero de los
contribuyentes, el sistema de la Universidad de California sigue
tratando de impedir que el gobierno ejerza el derecho a
intervenir: el afio pasado, gasté US$1,2 millones en cabildeo para
la Ley Bayh-Dole, en cuestiones de propiedad intelectual y
transferencia de tecnologia y en otros asuntos, segun los registros
de cabildeo.

En 2022, la Universidad de California —junto con Astellas
Pharma y Pfizer— incluso llegé a demandar a una farmacéutica
con sede en India que queria vender versiones genéricas de
Xtandi: aleg6 que estos genéricos transgredirian una de las
patentes del medicamento [41]. El afio pasado, esta farmacéutica
retird todas las reivindicaciones sobre la patente de Xtandi.

Esto sucede después de que la institucion académica firmara un
conjunto historico de guias éticas para la concesién de licencias
en 2007 [42], en el que afirmaba que las universidades hallarian
“una manera de compartir con el mundo los frutos de lo que
aprendemos a nivel global, con precios sostenibles y asequibles”
y “construir arreglos para las licencias de tal manera que
garanticen que las poblaciones menos privilegiadas puedan
acceder a las cantidades necesarias de estas innovaciones
médicas a un costo bajo o gratuito”.

Oposicion académica

La UCLA no es la Gnica universidad investigadora que se opone
al derecho a intervenir. Otras instituciones, incluyendo a la
Universidad Stanford [43] y a la Universidad de Carolina del
Norte en Chapel Hill [44] también han enviado sus comentarios
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al gobierno desacreditando la iniciativa para establecer precios
justos para los medicamentos.

En respuesta [45] al borrador del marco de trabajo para ejercer el
derecho a intervenir [46] propuesto por el Instituto Nacional de
Estandares en Tecnologia, que se present6 en diciembre del afio
pasado, un grupo de asociaciones educativas, incluyendo a la
Asociacion de Universidades Pablicas y de Concesion de Tierras
(Association of Public and Land-grant Universities), se afirmd
que ejercer el derecho a intervenir “desincentivara a los socios
del sector privado de otorgar licencias de los avances logrados a
través de investigaciones financiadas con fondos federales.
Recomendamos que la administracion haga una recision
completa y oportuna de este marco de trabajo”.

La coalicién Bayh-Dole —un grupo de universidades que hacen
investigacidn y otras organizaciones cientificas— también se
opone firmemente a que se ejerza el derecho a intervenir. En su
comentario, escribieron que “justifican el borrador del marco de
trabajo como un arma para bajar los precios de los
medicamentos, pero no lo es”, y que “el marco de trabajo
propuesto viola tanto la letra como el espiritu de la Ley Bayh-
Dole, vy, si se implementa, podria causar un dafio incalculable a
las empresas estadounidenses, a los trabajadores y a los
consumidores” [47].

A pesar de que la Ley Bayh-Dole es fundamental para ayudar a
que las universidades otorguen licencias de sus invenciones al
sector privado, la creacion de medicamentos tan exitosos como
Xtandi —para los que se disefi6 el derecho a intervenir— no es
muy frecuente.

“Ha habido algunos productos que han generado mucho dinero,
por los que la universidad obtiene una pequefia suma por la
licencia de algunas patentes importantes de un medicamento
exitoso que puede generar grandes ganancias”, afirma Knievel de
Public Citizen. Sin embargo, afiadié: “La mayoria de las
subvenciones que reciben las universidades no generan este tipo
de inventos. Es como jugar a la loteria”.

Pocas instituciones académicas han ganado el premio gordo de
los medicamentos. En 2007, la Universidad Northwestern cre6
Lyrica, un analgésico y antiepiléptico que comercializd Pfizer y
por el que Royalty Pharma [48] —la misma empresa que obtuvo
los derechos de regalias de Xtandi de la UCLA— pag6 US$700
millones. Ese mismo afio, la Universidad de Nueva York recibié
US$650 millones de Royalty por Remicade, su medicamento
para la artritis [49].

Debido a que no es habitual que se cree un medicamento exitoso
—Y a que existen muchas regulaciones aplicables [50]— Knievel
dice que el derecho del gobierno a intervenir se ejerceria solo en
circunstancias excepcionales. Por ello, él no cree que las
reformas sobre los medicamentos obstaculizarian la innovacion
ni destruirian a la industria farmacéutica.

Knievel anade: “Si solo estamos pidiendo una justicia minima,
las empresas conservaran la capacidad de obtener grandes
ganancias y seguiremos recibiendo muchos medicamentos
nuevos que necesitamos”.
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A continuacion, resumimos una nota publicada en FiercePharma
sobre el apoyo de la Comisién Federal de Comercio (Federal
Trade Comission FTC) al uso «amplio y flexible» de los
derechos de intervencion [1].

El Departamento de Comercio de EE UU est4 terminando el
borrador de guia sobre los derechos de intervencion en las
patentes de medicamentos que tiene el Gobierno, lo que ayudara
a las agencias federales a decidir cuando incautar las patentes
desarrolladas con la ayuda de financiacion federal en virtud de la
Ley Bayh-Dole.

La guia contempla factores que satisfacen el objetivo «amplio»,
como aspectos de la cadena de suministro, ademas del acceso de
los pacientes, los consumidores y el pablico en general.

En cuanto a la cualidad “flexible”, la FTC afirma que las
agencias estadounidenses “deben ser cautelosas a la hora de
imponer limitaciones categéricas a los factores que pueden
tenerse en cuenta para detonar una intervencion, como el precio”.
Segun la guia el lenguaje de la Ley Bayh-Dole considera que la
intervencidn es necesaria para poner la invencion “a disposicion
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del publico en condiciones razonables”, incluyendo el precio,
argumenta la FTC.

Los detractores del borrador de guia, como la Asociacion
Nacional de Fabricantes (NAM), calificd el borrador de
“expansion ilegal” y “control de precios”, indicando que
“causaria una incertidumbre significativa en el mercado en todo
los relacionado con las licencias de patentes vigentes y futuras
que se deriven de procesos de investigacion y desarrollo que
hayan recibido financiamiento del gobierno federal -
contradiciendo directamente la intencién y el propésito de Bayh-
Dole”.

Ademas, grupos académicos y facultades de medicina expresaron
su preocupacion por que la propuesta de intervencién pueda
“tener un efecto perjudicial y desestabilizador en los esfuerzos y
la planificacidn de la transferencia de tecnologia de las
universidades y facultades de medicina”. Es importante aclarar
que las universidades estadounidenses reciben regalias por las
patentes que desarrollan sus equipos de investigacion con becas
del gobierno federal.

La FTC ve una oportunidad para regular la “marafia de patentes
de la industria”, practica que podria debilitar la influencia de los
derechos de intervencidn, ya que el marco gubernamental s6lo
cubre las patentes financiadas por el gobierno. “En consecuencia,
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la FTC insta a las agencias a colaborar para abordar la marafia de
patentes en la industria farmacéutica”, dijo la agencia.

Boletin Farmacos: Politicas 2024; 27 (2)

Fuente Original

1. Angus Liu. (FTC calls for 'expansive and flexible' use of march-in
rights to rein in drug prices) Fierce Pharma, Feb 6, 2024
https://www.fiercepharma.com/pharma/ftc-calls-expansive-and-
flexible-use-march-rights-rein-drug-prices

Mas de 300 profesores de derecho y economia instan a Biden a eliminar el ISDS
en los acuerdos comerciales de EE UU
Public Citizen, 15 de abril de 2024
https://www.citizen.org/news/mas-de-300-profesores-de-derecho-y-economia-instan-a-biden-a-eliminar-el-isds-en-los-acuerdos-

comerciales-de-ee-uu-2/

Hoy, mas de 300 profesores de derecho y economia instaron a la
administracion Biden a eliminar el mecanismo de resolucion de
controversias inversionista-estado (investor-state dispute
settlement ISDS) en los acuerdos comerciales y de inversion
existentes en Estados Unidos [1].

El presidente Biden ha cumplido su promesa de campafia de
excluir el 1ISDS de las nuevas negociaciones comerciales. Pero
los profesores sefialan que “docenas de acuerdos comerciales y
de inversidn existentes en Estados Unidos aln conservan el
mecanismo ISDS... [y] por lo tanto continian permitiendo que
las empresas privadas cuestionen las politicas de interés publico,
lo que resulta en un despilfarro de ingresos fiscales y un
enfriamiento regulatorio”.

“Para alinear las politicas comerciales existentes con el consenso
bipartidista de que la ISDS ya no es una caracteristica adecuada
de los acuerdos comerciales y de inversion”, dice la carta, “lo
instamos a trabajar con nuestros socios comerciales para eliminar
la responsabilidad ISDS de los acuerdos existentes”.

La carta fue dirigida por Joseph Stiglitz (Columbia), Laurence H.
Tribe (Harvard), William Snape (estadounidense), Kevin P.
Gallagher (Universidad de Boston), Zephyr Teachout (Fordham),
Alan B. Morrison (George Washington), Dani Rodrik, (Harvard),
Alicia Ely Yamin (Harvard), Rob Howse (NYU) y Jayati Ghosh
(UMass Amherst). A continuacion, se encuentran citas de
profesores seleccionados.

Los profesores suman sus voces a muchas otras que piden la
eliminacién del I1SDS en los acuerdos existentes. Los
Representantes de Congreso de los Estados Unidos Linda
Sanchez y Lloyd Doggett lideraron recientemente a casi 50
colegas para pedir la eliminacién del ISDS del Tratado de Libre
Comercio de América Central (CAFTA) [2]. La senadora
Elizabeth Warren y el representante Doggett encabezaron una
carta bicameral con mas de 40 representantes y senadores [3]
instando a la eliminacién del ISDS en los acuerdos
estadounidenses, destacando el caso del oleoducto Keystone
XL de 15 mil millones de délares contra Estados Unidos como
evidencia de las amenazas del sistema a la accion climatica [3].

Esa carta sigui6 a otra similar firmada por 30 representantes y
senadores llamando la atencién sobre el atroz caso de la empresa
estadounidense Prospera que demandd a Honduras por 11.000
millones de dolares (dos tercios del presupuesto anual del pais)
por la derogacién de una ley que permitia la creacion de ciudades
privadas [3]. Hace apenas unas semanas, Honduras anuncio su
salida del Convenio del CIADI, el foro del Banco Mundial donde
se juzgan la mayoria de los casos ISDS. Pero mientras Honduras
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y otros paises avanzan para salir del ISDS, los votantes
ecuatorianos enfrentan un referéndum el 21 de abril que podria
cambiar la Constitucion para permitir el ISDS una vez mas.

Public Citizen se ha unido a la AFL-CIO, al Sierra Club y a mas
de 200 grupos de la sociedad civil que exigen que Estados
Unidos elimine el ISDS [4].

Citas

“La ISDS no ha logrado la prosperidad econémica prometida a
los paises en desarrollo. Ni siquiera ha sido eficaz a la hora de
atraer inversion extranjera, como se prometié. En cambio, ha
permitido a las grandes empresas multinacionales socavar la
capacidad de los paises para abordar el cambio climatico y otros
desafios urgentes, las ha obligado a recurrir a costosos litigios y
ha enriquecido injustamente las arcas corporativas a expensas del
bienestar de los paises. El presidente Biden tiene razén al
oponerse a la expansion del ISDS y ahora debe tomar medidas
para poner fin a este sistema” (Joseph Stiglitz, Premio Nobel,
Profesor de Economia, Universidad de Columbia).

“La ISDS debilita el Estado de derecho al facultar a un solo
conjunto de actores —los inversionistas extranjeros— para
presentar demandas contra los gobiernos a través de tribunales
especiales y privados que carecen de muchas de las protecciones
procesales de un tribunal real. Me complace que, mas alla de las
lineas partidistas, los responsables politicos, incluido el
presidente Biden, ya no apoyen la expansion del sistema ISDS, e
insto a la administracion a trabajar con sus gobiernos
contrapartes para eliminar este mecanismo anticuado de los
acuerdos comerciales y de inversion existentes” (Laurence Tribe,
Profesor de Derecho, Universidad de Harvard (ex profesor de
derecho de Barack Obama).

“El sistema ISDS, que se origind con acuerdos comerciales
defendidos por antiguas potencias coloniales, ha permitido a las
corporaciones multinacionales continuar explotando a las
personas en los paises de la Mayoria Global de diversas maneras.
Mientras repensamos lo que el desarrollo econdmico deberia
buscar lograr, lo que queda muy claro es que: la ISDS no tiene
cabida en nuestros acuerdos comerciales y de inversion, si
queremos un sistema econémico global que pretenda apoyar la
inclusion y la sostenibilidad” (Jayati Ghosh, profesora de
economia, Universidad de Massachusetts Amherst).

La carta estéa disponible en este enlace
https://www.citizen.org/wp-content/uploads/Mas-de-300-
profesores-de-derecho-y-economia-instan-a-Biden-a-eliminar-el-
ISDS-en-los-acuerdos-comerciales-de-EE.-UU.pdf
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El USTR respeta la lucha por el acceso a los medicamentos, dentro de las normas de la OMC
(USTR Respects Fight for Medicine Access, Within WTO Rules)
Public Citizen, 25 de abril de 2024
https://www.citizen.org/news/ustr-respects-fight-for-medicine-access-within-wto-rules/
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Tags: USTR, favorecer el acceso a los medicamentos, flexibilidades
de los ADPIC, licencias obligatorias de medicamentos, EE UU y la
propiedad intelectual, politica comercial de EE UU

El Representante de Comercio de Estados Unidos (USTR, por
sus siglas en inglés) ha publicado hoy el Informe Especial 301
[1] que publica anualmente, en donde critica las practicas de
propiedad intelectual de los paises y establece las posiciones de
EE UU frente a controversias mundiales como las patentes y el
acceso a los medicamentos, incluyendo el uso de las
«flexibilidades ADPIC» en virtud de las normas de la
Organizacion Mundial del Comercio. Este afio, el USTR ha
hecho un cambio de rumbo y declara su «politica de no sefialar a
los paises por ejercer las flexibilidades de los ADPIC, incluyendo
las relacionadas con las licencias obligatorias, de forma
coherente con las obligaciones de los ADPIC». El director del
programa de Acceso a los Medicamentos de Public Citizen, Peter
Maybarduk, emitié la siguiente declaracion:

“La embajadora Tai estd haciendo que la politica comercial de
Estados Unidos sea mas humana y refleje los valores que
impulsan la agenda interna de la administracion Biden para el
pueblo estadounidense, paso a paso, con gran esfuerzo”.

“El Presidente Biden ha introducido medidas para que los
medicamentos sean mas asequibles para los estadounidenses,
incluyendo los medicamentos patentados. Ahora el USTR, dando
un giro importante, declara que no criticara los esfuerzos de otros
paises por hacer lo mismo, al menos en lo que respecta a las
licencias obligatorias”.

“Historicamente, el gobierno estadounidense se ha puesto del
lado de las grandes farmacéuticas a expensas del acceso a los
medicamentos y las vacunas en los paises en desarrollo,
contribuyendo al sufrimiento y a muertes evitables durante la
primera crisis mundial del SIDA, y aceptando retrasos en el
acceso a los insumos durante la emergencia por la covid.

“La declaracion de hoy ofrece motivos para la esperanza. Los
paises que luchan bajo la carga de los monopolios de
medicamentos de alto precio deben saber que EE UU no
interferira en sus esfuerzos por hacer que los medicamentos sean
asequibles para su poblacion, en consonancia con las normas de
laOMC.
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«Por ejemplo, Colombia emitié ayer una licencia obligatoria para
responder a las necesidades de las personas que viven con VIH.
al permitir que el pais adquiera medicamentos genéricos
asequibles de la Organizacién Panamericana de la Salud, en lugar
de depender Unicamente del costoso medicamento patentado. La
licencia de Colombia llegara a los migrantes que necesitan
tratamiento y apoyaré la sostenibilidad financiera del sistema de
salud colombiano, al tiempo que promovera la equidad.

“En el pasado, el gobierno de EE UU trat6 de disuadir a paises
como Colombia y muchos otros de que consideraran las politicas
de patentes que favorecen la salud, bajo la amenaza de la posible
imposicion sanciones comerciales, y protegid las tacticas de
oposicién mucho mas agresivas de las poderosas corporaciones
que producen medicamentos recetados.

“Ahora, los paises en desarrollo que promueven las politicas de
acceso a los medicamentos que son mejores para su poblacién no
tienen por qué temer las represalias de EE UU.

“Este progreso se ve limitado por las normas de la Organizacion
Mundial del Comercio, que ha escrito la industria farmacéutica y
que siguen siendo onerosas. Los estadounidenses que participan
en las negociaciones de la OMS de un acuerdo sobre pandemias
todavia tienen que aceptar las propuestas de los paises en
desarrollo sobre patentes médicas. Por Gltimo, el informe
Especial 301 sigue apoyando las normas perjudiciales que
prefieren las corporaciones farmacéuticas, incluyendo los
desafios a las précticas que salvaguardan el suministro de
genéricos de India al resto del mundo. Esto debe cambiar”.

“Sin embargo, medimos el progreso en pasos. Apreciamos el
compromiso de la embajadora Tai con la salud y el respeto a las
opciones de los paises en desarrollo”.
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La administracion Biden anuncia una nueva alianza con 50 paises para contener futuras pandemias
(Biden administration announces new partnership with 50 countries to stifle future pandemics)
Associated Press, 16 de abril de 2024
https://www.statnews.com/2024/04/16/biden-administration-partnership-50-countries-infectious-diseases-pandemics/
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WASHINGTON — La administracién del presidente Joe Biden
ayudara a 50 paises a identificar y responder a enfermedades
infecciosas, con la meta de prevenir pandemias como la de la
covid-19, que detuvo repentinamente la vida cotidiana [1] en
todo el mundo en 2020.

Los funcionarios del gobierno de EE UU ofreceran ayuda a
diferentes paises —principalmente de Africay Asia [2]— para
desarrollar métodos que mejoren las pruebas diagndsticas, la
vigilancia, la comunicacion y la preparacion para los brotes de
ese tipo [3] en dichos paises.

La estrategia sera “prevenir, detectar y responder eficientemente
a las amenazas bioldgicas donde sea que surjan”, afirmé Biden
en un comunicado el martes.

El presidente comentd que la Estrategia de Seguridad Global en
Salud (Global Health Security Strategy) tiene como objetivo
proteger a las personas en todo el mundo y que “hara que EE UU
sea mas fuerte, mas seguro y mas saludable que nunca en este
momento critico”.

El anuncio sobre la estrategia se produce mientras los paises se
esfuerzan por llegar a un acuerdo mundial sobre la respuesta a
futuras pandemias. Cuatro afios después de la pandemia del
coronavirus, las expectativas de que los 194 paises miembro de
la OMS firmen un tratado pandémico se tambalean [4].

La administracién Biden planea seguir adelante con esta nueva
estrategia para preparar al mundo para la proxima pandemia, sin
importar si se logra forjar un acuerdo o no, segun informé un alto
funcionario de la administracion el lunes.

Este programa estadounidense recurrira a varias agencias
gubernamentales —incluyendo al Departamento de Estado, los
Centros de Control y Prevencién de Enfermedades, El
Departamento de Salud y Servicios Humanos y la Agencia para
el Desarrollo Internacional (o USAID, por sus siglas en inglés)—
para ayudar a los paises a mejorar su respuesta a las
enfermedades infecciosas.

Uno de los paises donde el trabajo ya ha comenzado es el Congo.
El gobierno de EE UU lo esta ayudando a responder a un brote
de viruela simica, incluso con inmunizaciones. Este virus, que
pertenece a la misma familia del que causa la viruela, provoca
lesiones cutaneas dolorosas. La OMS declar6 que era una
emergencia global en 2022 [5] v, a la fecha, ha habido mas de
91.000 casos en 100 paises.

El martes, la Casa Blanca publicé un sitio de internet [6] con los
nombres de los paises que participan del programa. Los
funcionarios de Biden intentaran incorporar a 100 paises al
programa para fin de afio.

EE UU ha destinado miles de millones de délares —incluyendo
dinero de donaciones privadas— a esta causa. Biden, un
demdcrata, solicité al Congreso, en su propuesta para el
presupuesto anual, que se inviertan US$1200 millones en
iniciativas para la seguridad global en salud.
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El 30 de octubre de 2023, el Parlamento de Bangladesh -el Jatiya
Sangsad- aprobd la Ley de Patentes de Bangladesh de 2023, que
deroga la ley de patentes aprobada en 2022 [1]. La ley de
patentes recién aprobada mejora la ley de 2022 al introducir
disposiciones para hacer un uso eficaz de las flexibilidades
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relacionadas con la salud publica disponibles en virtud del
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio (Acuerdo sobre los
ADPIC) de la Organizacion Mundial del Comercio.[2]

La inclusién optima de las flexibilidades del ADPIC en la ley de
patentes es fundamental para Bangladesh, ya que el pais va a
salir de la categoria de paises menos adelantados (PMA) en 2026
y, por lo tanto, tendra que cumplir todas las obligaciones del
Acuerdo sobre los ADPIC.

Bangladesh tendra que ampliar el periodo de proteccion por
patentes para los productos farmacéuticos. Esto afectara a la
industria farmacéutica nacional de Bangladesh, que produce
principalmente medicamentos genéricos, y puede reducir el
acceso de la poblacién a medicamentos asequibles [3].

La nueva ley de 2023 que ha aprobado el parlamento responde a
las sugerencias que habian hecho los expertos en torno a la
necesidad de modificar la ley de patentes de 2022 para abordar
los cambios en el contexto en que operar la industria
farmacéutica local cuando Bangladesh deje de pertenecer a la
categoria PMA. Un mensaje claro que surgi6 de una serie de
consultas nacionales que llevaron a la adopcion de la nueva ley
fue la necesidad de reformar la ley de patentes de 2022 para
aprovechar el fuerte potencial de crecimiento de la industria
farmacéutica de Bangladesh y salvaguardarla frente a la erosion
del periodo de transicién que le otorgd el Acuerdo sobre los
ADPIC a raiz de su graduaciéon como PMA [4].

La revision de la ley de patentes para garantizar una transicion
fluida para la industria farmacéutica tras la graduacion del pais
como PMA ha sido una importante prioridad politica nacional.

El South Centre ha contribuido con el andlisis de expertos que
han evaluado el impacto que la conclusién del periodo de
transicion que el ADPIC otorg6 a los PMA tendria en
Bangladesh tras su graduacion como PMA, y las medidas que se
podrian adoptar para mitigar el riesgo para la industria
farmacéutica local. La principal recomendacion del South Centre
fue incorporar las flexibilidades de los ADPIC para la salud
publica en la ley de patentes, para permitir que Bangladesh y a la
industria farmacéutica local hagan un uso 6ptimo de las mismas

[5].

La nueva ley de patentes de 2023 avanza criterios rigurosos para
el examen de las solicitudes de patentes farmacéuticas. La ley
mejora la ley de patentes de 2022 en lo que respecta a las
definiciones de «invencién» y de los criterios de patentabilidad v,
por lo tanto, proporciona una orientacién mas clara a la oficina
de patentes para llevar a cabo dicho examen. El articulo 6 de la
nueva ley establece varias excepciones a la patentabilidad.

Con respecto a las sustancias farmacéuticas, aclara que el mero
descubrimiento de una nueva forma, un nuevo uso o nuevas
propiedades de una sustancia conocida, o el mero descubrimiento
de cualquier nueva propiedad o nuevo uso para una sustancia
conocida o del mero uso de un proceso, maquina o aparato
conocido no es patentable, a menos que dicho proceso conocido
dé lugar a un nuevo producto o emplee al menos un nuevo
reactivo. De hecho, el Acuerdo sobre los ADPIC no obliga a
conceder reivindicaciones de uso, incluyendo los segundos usos
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médicos, asi como formas o propiedades recién descubiertas de
una sustancia conocida.

La nueva ley también aclara en la seccion 6 (0) que las sales, los
ésteres, los éteres, los polimorfos, los metabolitos, las formas
puras, el tamafio de las particulas, los isémeros, las mezclas de
isdmeros, los complejos, las combinaciones y otros derivados de
una sustancia conocida se consideraran la misma sustancia, es
decir, que no son patentables. Las reivindicaciones sobre esas
materias son una estrategia comln para perennizar y ampliar
artificialmente la proteccion de las patentes mas alla del plazo de
la patente original y retrasar la entrada de medicamentos
genéricos. Estas disposiciones son fundamentales para
salvaguardar la libertad de funcionamiento de la industria
farmacéutica en Bangladesh, y son plenamente coherentes con
sus futuras obligaciones en virtud del Acuerdo sobre los ADPIC.

La seccidn 6(e) excluye explicitamente de la patentabilidad a los
microorganismos, excepto a los microorganismos modificados
genéticamente, asi como a las plantas y los animales, sus partes y
los procesos esencialmente biolégicos para su produccion, que
no sean procesos microbiolégicos y los productos de dichos
procesos. De este modo, la ley de patentes hace un uso 6ptimo de
la flexibilidad que ofrece el ADPIC para excluir de la
patentabilidad los microorganismos existentes en la naturaleza.
Esto es especialmente importante para los medicamentos
bioldgicos y las vacunas.

La nueva ley también exige que las reivindicaciones de las
patentes proporcionen una descripcién completa de una manera
suficientemente clara, concisa y completa para que cada una de
las realizaciones de la invencion pueda ser evaluada, llevada a
cabo, ejecutada, trabajada o puesta en practica por una persona
con conocimientos ordinarios en la materia. De este modo,
aborda el problema que plantean las “reivindicaciones
Markush”[6, a]. También introduce la obligacién, respecto a las
solicitudes de patentes sobre sustancias farmaceuticas, de
proporcionar la Denominacién Comun Internacional (DCI) -el
nombre genérico de la sustancia asignado por la Organizacion
Mundial de la Salud- junto con la solicitud de patente.

Para facilitar la aplicacion efectiva de estas disposiciones sobre
patentabilidad, Bangladesh tendra que capacitar a los
examinadores de patentes y elaborar guias mas detalladas para su
examen.

La Ley de Patentes de 2022 permitia la presentacion de
solicitudes divisionarias en cualquier momento antes de la
concesion de una patente sobre una solicitud original (parental).
Cuando las solicitudes divisionarias se aceptan de forma muy
liberal, se pueden utilizar indebidamente para no tomar una
decision sobre la concesién de una patente durante largos
periodos de tiempo, generando incertidumbre para los
competidores, ya que les dificulta determinar si infringen alguna
patente o no.

La presentacion de solicitudes divisionarias en cualquier
momento antes de la concesion de una patente sobre la solicitud
matriz también permite superar la oposicidon a la patente.
Algunos paises, como Australia, han modificado su legislacion
para limitar el plazo de presentacion de solicitudes divisionarias
a tres meses a partir de la fecha de aceptacion de la solicitud de



patente (presentacion completa de todas las especificaciones) por
parte de la oficina de patentes. El articulo 14 de la nueva ley de
patentes introduce un plazo de 3 afios a partir de la fecha de
presentacion completa de la especificacion para presentar
solicitudes divisionarias, y limita a tres el nimero de dichas
solicitudes.

La nueva ley también mejora la Ley de Patentes de 2022 en lo
que respecta a la posibilidad de presentar oposiciones previas a la
concesion. Asi, aclara que cualquier persona puede presentar una
oposicion previa a la concesion en cualquier momento, siempre
que se haya publicado la solicitud y no se haya concedido la
patente. También aclara que no se concedera ninguna patente a
menos que hayan transcurrido seis meses desde la fecha de
publicacion de la solicitud de patente. Esto significa que, en la
practica, tras la publicacion de la solicitud de patente, cualquier
persona dispondra de un plazo minimo de seis meses para
presentar una oposicion previa a la concesion.

La nueva ley también establece disposiciones muy detalladas
sobre la concesion de licencias obligatorias y autorizaciones de
uso gubernamental. Es posible que se necesiten guias adicionales
para facilitar el uso de estas disposiciones.

En resumen, las disposiciones introducidas en la recién adoptada
Ley de Patentes de 2023 suponen mejoras significativas con
respecto a la ley de 2022. Demuestran como un Miembro de la
Organizacién Mundial del Comercio puede hacer un uso 6ptimo
de las flexibilidades disponibles en el marco del Acuerdo sobre
los ADPIC para mejorar la disponibilidad de medicamentos
asequibles y, al mismo tiempo, aplicar la proteccién de patentes
farmacéuticas tal y como exige el Acuerdo sobre los ADPIC. La
estrategia de Bangladesh puede ser un ejemplo digno de emular
por otros PMA que se graddan.

Notas
a. “Las 'reivindicaciones de Markush' se refieren a una estructura
quimica con multiples entidades quimicas funcionalmente
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equivalentes que pueden aparecer en una 0 mas partes del
compuesto. Las reivindicaciones de Markush pueden incluir
una gran cantidad (a veces millones) de posibles compuestos.
Se pueden utilizar para obtener una amplia cobertura de
patentes que incluya una gran cantidad de compuestos cuyas
propiedades no han sido probadas, sino que sélo se han
inferido tedricamente de la equivalencia con otros compuestos
que se incluyen en la reivindicacion. Por lo tanto, la aceptacion
de las reivindicaciones de Markush genera derechos sobre un
conjunto extremadamente amplio de compuestos sin pruebas ni
experimentacion previas”.
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Mas de 50 grupos de la sociedad civil han escrito a los lideres de
los principales programas de adquisicion de medicamentos del
mundo instdndoles a rechazar las "clausulas de confidencialidad"
en sus acuerdos con las empresas farmacéuticas.

La carta [1], compartida en exclusiva con Health Policy Watch,
fue enviada el martes a los responsables de UNICEF, la
Organizacién Panamericana de la Salud (OPS), la alianza para

las vacunas Gavi, el Fondo Global de lucha contra el Sida, la
Tuberculosis y la Malaria y el Plan de Emergencia del Presidente
de Estados Unidos para el Alivio del SIDA (PEPFAR o US
President’s Emergency Plan for AIDS Relief).

Los grupos de la sociedad civil, entre los que se encuentran la
Alianza de Vacunas para la Gente (People’s Vaccine Alliance),
Public Citizen, Proyecto de Acceso Global a la Salud (Health
GAP) y multitud de grupos locales de defensa de los pacientes,
expresan su "profunda preocupacion por el creciente uso de
clausulas de confidencialidad y no divulgacion™ en los contratos
entre los fabricantes de medicamentos y los compradores
gubernamentales, multisectoriales y humanitarios.


https://bangladeshpost.net/posts/bangladesh-patents-bill-2023-passed-in-js-124184
https://bangladeshpost.net/posts/bangladesh-patents-bill-2023-passed-in-js-124184
https://ipaccessmeds.southcentre.int/wp-content/uploads/2018/12/Public-Health-Related-Flexibilities-in-the-TRIPS-Agreement.pdf
https://ipaccessmeds.southcentre.int/wp-content/uploads/2018/12/Public-Health-Related-Flexibilities-in-the-TRIPS-Agreement.pdf
https://ipaccessmeds.southcentre.int/wp-content/uploads/2018/12/Public-Health-Related-Flexibilities-in-the-TRIPS-Agreement.pdf
https://buildbd.org/2022/08/experts-call-for-an-amendment-of-patent-law-to-ensure-smooth-transition-for-pharma-industry-after-ldc-graduation/
https://buildbd.org/2022/08/experts-call-for-an-amendment-of-patent-law-to-ensure-smooth-transition-for-pharma-industry-after-ldc-graduation/
https://buildbd.org/2022/08/experts-call-for-an-amendment-of-patent-law-to-ensure-smooth-transition-for-pharma-industry-after-ldc-graduation/
https://ipaccessmeds.southcentre.int/wp-content/uploads/2019/07/ICTSD-WHO-WorkingPaper.pdf
https://ipaccessmeds.southcentre.int/wp-content/uploads/2019/07/ICTSD-WHO-WorkingPaper.pdf
https://healthpolicy-watch.news/exclusive-reject-drug-procurement-secrecy-civil-society-urges-big-five-buyers/

Estos grupos solicitan a las cinco principales agencias de
adquisicién que utilicen su poder de compra para rechazar las
clausulas de confidencialidad, porque estan obstaculizando "el
acceso equitativo a los medicamentos esenciales al dificultar el
establecimiento de condiciones justas, precios razonables y un
suministro oportuno".

En 2021, el sistema de las Naciones Unidas gasté por si solo
US$10.600 millones en productos médicos.

La covid-19 avivo el secretismo

"El secretismo que impuso la industria privada a lo largo de toda
la cadena de valor de los productos médicos se convirtié en
norma durante la pandemia de covid-19. Hubo secretismo con
respecto a muchos acuerdos de I+D financiados con fondos
publicos, sin que se incluyeran términos y condiciones que
exigieran transparencia en los resultados de la investigacion y en
las condiciones de comercializacion", escribieron.

Las empresas reclaman la "proteccion del secreto comercial” en
relacion con una serie asuntos, como las inversiones e incentivos
publicos para la investigacion y el desarrollo de nuevos
medicamentos; los precios y la politica para fijarlos; los acuerdos
de adquisicion y los compromisos en materia de suministro.

"Lamentablemente, PEPFAR ha eludido recientemente sus
obligaciones de transparencia al permitir que el distribuidor
biofarmacéutico que habian contratado, Chemonics, firmara un
acuerdo de confidencialidad con ViiV", sefiala la carta.

La transparencia en los contratos es una cuestion clave en las
negociaciones en curso del tratado sobre pandemias, y el
borrador del texto de negociacion que se esta discutiendo incluye
a la transparencia como principio basico, pero no incorpora
disposiciones juridicamente vinculantes.

Algunos activistas de Espafia y Colombia han emprendido
acciones legales para establecer "el principio de que los precios
de los medicamentos no son secretos comerciales protegidos”,
segun la carta.

Mientras tanto, la Iniciativa por la Justicia en Salud (Health
Justice Initiative) en Sudéafrica consiguid una orden judicial [2]
que obligaba al gobierno a revelar todos los acuerdos de
adquisicién, alcanzados durante la pandemia de covid-19, con
Johnson & Johnson, Pfizer, el Instituto del Suero (Serum
Institute) de India y el programa COVAX de Gavi.

Se descubri6 [3] que Johnson & Johnson (J&J) y el Instituto
Suero de la India (Serum Institute of India) cobraron mas al
gobierno sudafricano que a la Union Europea por las vacunas
contra la covid-19, y Sudéafrica asumio todo el riesgo en un
acuerdo de "todo o nada" con Pfizer, J&J y el Instituto Suero de
la India.

La falta de transparencia propicia la corrupcion
Curiosamente, en el Foro de Precios Justos de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) celebrado el miércoles, el director
general adjunto de salud de Sudéafrica, el Dr. Anban Pillay,
afirmé que las empresas farmacéuticas se habian aprovechado de
la covid-19 para obtener de su gobierno precios elevados para las
vacunas.
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Durante su intervencion en la sesion plenaria matinal sobre la
transparencia en los precios de los medicamentos, Pillay también
rindié homenaje a las organizaciones de la sociedad civil por su
lucha en favor del acceso a medicamentos asequibles.

Por su parte, la Dra. Yupadee Sirisinsuk [4], vicesecretaria
general de seguridad sanitaria en Tailandia, solicité una
regulacion internacional que obligara a compartir los precios de
los medicamentos.

Billy Mweetwa, antiguo director general de la Agencia de
Medicamentos y Suministros Médicos de Zambia, declar6 en la
sesion plenaria que la falta de transparencia en la adquisicion de
medicamentos debilitaba el poder de negociacion de los
gobiernos —ya que "no tienen referencias de precios"—y que
ademas podia propiciar la corrupcidn en las negociaciones.

Sabine Vogler, responsable de farmacoeconomia del Instituto
Nacional de Salud Publica de Austria, describié a los pagadores
como personas que entran en las negociaciones "con los 0jos
vendados", ya que no tienen ni idea de lo que estan pagando los
demas.

Nuevas politicas de transparencia

Charles Gore, director ejecutivo del Banco de Patentes de
Medicamentos (Medicines Patent Pool), afirm6 que cuando los
gobiernos aportaban fondos publicos para 1+D, a menudo
existian clausulas relacionadas con el acceso a los productos
"pero en la practica los gobiernos no las hacian cumplir".

"La COVID puso de manifiesto la falta de mecanismos para
exigir el cumplimiento de los derechos de acceso”, afirmé Gore.

Las agencias internacionales podrian ser "importantes
defensoras" de las compras conjuntas para que se abaraten los
precios, afiadid.

Sin embargo, los grupos de la sociedad civil piden mucho mas en
su carta a los "Cinco Principales".

"Creemos que ha llegado el momento de que los principales
compradores de productos médicos, incluyendo UNICEF, la
OPS, el Fondo Global, PEPFAR y Gavi, actlen individualmente
para adoptar nuevas politicas de transparencia, y colectivamente
apoyen la adopcion y aplicacion de un nuevo estdndar comun que
rechace el secretismo y que los reportes de informacion sobre los
términos y acuerdos de los contratos de compra sean mas sélidos
y accesibles", argumentan.

"Del mismo modo, los gobiernos deben rechazar los acuerdos
coercitivos de no divulgacion y, simultineamente, deben aclarar
o modificar sus leyes de libertad de informacion y de adquisicion
de medicamentos para garantizar que las condiciones de
suministro, precio y distribucion estén a disposicion del publico",
concluyen, afirmando que estaban dispuestos a tratar el asunto
con las agencias.

""Consecuencias inesperadas’ de la transparencia

Sin embargo, Richard Torbett, director de la Asociacion
Britanica de la Industria Farmacéutica (Association of the British
Pharmaceutical Industry), afirmé que "en algunas ocasiones



compartir informacion es realmente Util y en otras puede tener
consecuencias inesperadas”.

Segun Torbett, la industria necesita incentivos para desarrollar
los mejores productos médicos para los pacientes.

"Los precios de los productos farmacéuticos deben someterse a
analisis, pero para mi es mucho mas satisfactorio que se analicen
los datos clinicos de las empresas farmacéuticas, para comprobar
la eficacia que tienen sus productos en los pacientes, en lugar de
entrar en un debate contable sobre como repartir los costes de
I+D", afiadio.

Torbett afirmé que la transparencia era importante,
especialmente en lo que se refiere a "productos de maltiples
fuentes, donde esa transparencia puede impulsar la competencia,
precios mas bajos, y esperaria que eso se tradujera en mayor
acceso en todo el mundo”.

Pero se mostré escéptico ante la posibilidad de que la
transparencia en los precios de los huevos medicamentos los
hiciera bajar: "No es que la industria esté en contra de la
transparencia solo porque si. Es cierto que, a través de la fijacion
internacional de precios de referencia y algunas de sus
consecuencias, existe la creencia de que la transparencia en los
precios netos podria generar convergencia de precios, y que
dicha convergencia, en Gltima instancia, perjudicaria
probablemente a los paises mas pobres del mundo".

Torbett también sefial6 que "los paises quieren reforzar su
posicién de negociacion conociendo los precios que se cobran en
otros lugares". Me interesaria mucho saber si algunos de esos
paises estarian dispuestos a compartir sus propios precios".

Frustracion por estar desprovistos de poder
Al concluir la sesion plenaria del foro sobre transparencia, la
Dra. Suerie Moon, codirectora del Centro de Salud Global
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(Global Health Centre) del Instituto Universitario de Ginebra,
dijo que percibia "frustracion en la sala", y que se sentia

desalentada por el "debate circular” de un foro a otro.

"Por parte de los pagadores, existe frustracidn por falta de poder
—a causa de la asimetria en la informacién— y un fuerte deseo
de que haya mas transparencia, no solo para negociar precios
justos, sino también para ser mas responsables ante el pablico y
abordar el riesgo de corrupcién”, dijo Moon.

Los paises también se han sentido frustrados al intentar actuar
solos, dijo Moon.

"La cooperacion y coordinacién internacionales podrian tener un
papel muy importante, ya sea a través del intercambio de
informacion, negociaciones conjuntas, la formacion o las
adquisiciones mancomunadas".
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Tratado Pandémico

¢ Coémo deberia abordarse la propiedad intelectual en las negociaciones del Tratado de la OMS sobre pandemias?
(How Should the WHO Pandemic Treaty Negotiations Tackle Intellectual Property?)
Viviana Mufioz Tellez
South Centre, SouthViews No. 256, 22 February 2024
https://www.southcentre.int/southviews-no-256-22-february-2024/ (de libre acceso en inglés)

El instrumento de la OMS sobre pandemias deberia comprometer

a las Partes a limitar los efectos excluyentes que las patentes
concedidas por los gobiernos y otros derechos de propiedad
intelectual puedan tener durante las pandemias para apoyar la

rapida difusion de nuevas vacunas, diagndsticos, medicamentos y
otras herramientas, y facilitar la colaboracion y la libertad para
operar. El actual proyecto de texto del articulo 11 no introduciria
ningun cambio en el statu quo.

El Tratado de Pandemia: vergonzoso e injusto
Revista AAJM, N° 28 marzo 2024.
https://accesojustomedicamento.org/el-tratado-de-pandemia-verqonzoso-e-injusto/

Hemos elegido poner a disposicidn de nuestras y nuestros
lectores este editorial de The Lancet por su claridad y
contundencia. Editorial de The Lancet, 02-03-

2024. https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/P11S014
0-6736(24)00410-
0/fulltext?utm_source=substack&utm_medium=email

Sin embargo creemos que como sefiala esta espléndida Editorial
esta oportunidad de conseguir un acuerdo real y efectivo que
garantice la prevencidn, preparacion y respuesta a pandemias
futuras protegiendo a todos los seres humanos esta en riesgo.
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El Organo Intergubernamental de Negociacion (INB), que tiene
la tarea encargada por la OMS de elaborar un instrumento
internacional sobre prevencion, preparacién y respuesta a la
pandemia, se sentara por novenay Ultima vez del 18 al 29 de
marzo. En los 2 afios desde que se reunid por primera vez, se han
gastado cientos de horas y costos desconocidos, pero el impetu
politico ha muerto. La convencién se encuentra ahora en una
coyuntura critica: el texto final para que los paises ratifiquen se
presentard en la Asamblea Mundial de la Salud en mayo. Con
solo dias limitados de negociacion y un largo camino por recorrer
para asegurar un acuerdo significativo, es ahora o nunca para un
tratado que puede hacer del mundo un lugar mas seguro.

Es dificil de recordar a veces, entre las negociaciones altamente
diplomaticas y técnicas, que lo que este tratado esta tratando de
hacer: es proteger del dafio a todas las personas, en todos los
paises, sin importar cuan ricas o pobres. Mientras The

Lancet salié a la prensa, se esperaba un nuevo borrador de texto
disponible publicamente, pero a juzgar por la versién mas
reciente disponible, de octubre de 2023, el tratado fracasara en
este objetivo. Gran parte del lenguaje esta muy debilitado por la
ambicion inicial, llena de lugares comunes, advertencias y el
término «cuando sea apropiado». Una recomendacién clave del
Grupo Independiente para la Preparacion y Respuesta a la
Pandemia, que encontré un amplio apoyo, fue la necesidad de un
tratado que » abordara las lagunas en la respuesta internacional,
aclarara las responsabilidades entre los Estados y las
organizaciones internacionales, y estableciera y reforzara las
obligaciones y normas legales». En el centro de esta
recomendacion estaba la necesidad de garantizar que los paises
de altos ingresos y las empresas privadas se comporten de
manera justa, que no almacenen millones de dosis de exceso de
vacuna o se hieguen a compartir conocimientos y productos que
salvan vidas, y que existan mecanismos para garantizar que los
paises trabajen juntos en lugar de uno contra el otro. Estas
cuestiones todavia representan los amplios puntos de friccion en
las negociaciones actuales: el acceso y el reparto de beneficios
(quién obtiene qué, cuanto y cuando) y la gobernanzay la
rendicion de cuentas (en qué medida los paises estan destinados a
hacer algo).

La palabra equidad aparece nueve veces en el texto de
negociacién de octubre, incluso como principio rector de todo el
tratado. Pero en realidad, el articulo 12 estipula que la OMS solo
tendria acceso al 20 % de los «productos relacionados con la
pandemia para su distribucién en funcién de los riesgos y
necesidades de salud publica». El otro 80%, ya sean vacunas,
tratamientos o diagnosticos, seria presa de la lucha internacional
ya vista durante la COVID-19 que permitio la venta de
tecnologias vitales para la salud al mejor postor. La mayoria de
los pueblos del mundo viven en paises que podrian no poder
pagar estos productos, pero el 20 % parece ser todo lo que los
paises de altos ingresos estaban dispuestos a aceptar. Esto no
solo es vergonzoso, injusto e injusto, sino que también es
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ignorante. Crear y aceptar un conjunto de términos fuertes y
verdaderamente equitativos sobre el acceso y el intercambio de
beneficios no es un acto de bondad o caridad. Es un acto de
ciencia, un acto de seguridad y un acto de interés propio. Todavia
hay tiempo para corregir este juicio erréneo.

Incluso los compromisos anémicos del acuerdo estan en peligro.
El seguimiento independiente de si los paises estan cumpliendo
con sus compromisos es esencial para la eficacia y la longevidad
del tratado. Sin embargo, como han sefialado personas como
Nina Schwalbe y sus colegas, todos los indicios sugieren que los
mecanismos de gobernanza y rendicion de cuentas del tratado se
estan socavando aln mas. Hay poco en el camino de
obligaciones claras y exigibles para prevenir los brotes de
enfermedades zoonéticas, implementar los principios de One
Health, fortalecer los sistemas de salud o contrarrestar la
desinformacién. Es posible que los jefes de estado y el INB no
vean la gobernanza de la pandemia como una prioridad ahora,
pero es fundamental para el éxito de cualquier acuerdo.

Crear una convencién global aceptable para todos es, sin duda,
un desafio. Los objetivos de un tratado pandémico son faciles de
articular, pero muchos son dificiles de promulgar y aceptar.
Puede que el INB esté haciendo todo lo posible, pero en dltima
instancia son los politicos de los paises del G7 los que deben
dejar de lado los intereses creados de la industria y finalmente
entender que en una pandemia no es posible proteger solo a sus
propios ciudadanos: la salud de uno depende de la salud de todos.
Millones de vidas que podrian haberse salvado durante la
pandemia de COVID-19 no lo fueron. Lejos de hacer las paces,
un pufiado de paises poderosos estan saboteando la mejor
oportunidad de traducir las lecciones de la pandemia de COVID-
19 en compromisos legalmente vinculantes que nos protegeran a
todos. El tratado es una oportunidad que no debe desperdiciarse.

Ver los comentarios de:

Public Citizen y Health Gap, asi como sus sugerencias para
mejorar el texto en https://www.citizen.org/wp-
content/uploads/Pandemic_Agreement Backgounder_Text Sugg

estions.pdf

MSF Pandemic Agreement: MSF’s Comments on Selected
Provisions of Revised Draft of Negotiating Text
https://msfaccess.org/pandemic-agreement-msfs-comments-
selected-provisions-revised-draft-negotiating-text

MSF. Incorporating Post-Clinical Trial Access Requirements in
the WHO INB Negotiation Text

Technical Note

https://msfaccess.orqg/sites/default/files/2024-
03/MSF%20Technical%20Note-Post-trial%o20access-
%20Art%209-INB9%201 ENG.pdf
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Boletin Farmacos: Politicas 2024; 27 (2)

24 organizaciones sindicales firman carta con demandas para el Tratado sobre Pandemias de la OMS
PSI, 9 de febrero de 2024
https://publicservices.international/resources/news/24-organizaciones-sindicales-firman-carta-con-demandas-para-el-tratado-sobre-

pandemiasdelaoms?id=14679&lang=es

Afiliadas a la Internacional de Servicios Publicos (ISP) de las
Américas quienes representan a 7 millones de trabajadores de la
salud y cuidado firman carta para presentar sus preocupaciones
referentes al Tratado sobre Pandemias de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) en la octava reunion del Organo
Intergubernamental de Negociacion (INB8). La carta serd
enviada a los gobiernos de los paises de la regién mostrando la
fuerza de las y los trabajadores de la salud.

Los sindicatos, federaciones y confederaciones abajo estan
siguiendo el proceso del Organo Intergubernamental de
Negociacién (INB, por su sigla en inglés) con miras a redactar y
negociar un acuerdo internacional sobre prevencion, preparacién
y respuesta ante las pandemias — el Tratado sobre Pandemias de
la OMS. Hemos realizado este trabajo con el apoyo de la
Internacional de Servicios Publicos (ISP), la federacion sindical
global, que representa a los trabajadores de los servicios
publicos, de la salud y cuidados de todo el mundo, a la cual
estamos afiliados.

En 2023, hemos trabajado en torno al proceso del Tratado sobre
las Pandemias de muchas maneras. Entre otras iniciativas, hemos
organizado talleres para informar a nuestros miembros sobre el
proceso de negociacion, hemos consultado a los trabajadores
para conocer sus prioridades, participado de los procesos
formales de consulta en el ambito del INB y hemos puesto en
practica estrategias para las redes sociales.

Nos preocupa que en las Gltimas sesiones de la séptima ronda de
debate del INB (INB7), celebrada en noviembre y diciembre de
2023, no se haya avanzado adecuadamente en las prioridades
clave para los trabajadores de la salud y cuidados. Esta carta se
envia a nombre de 24 sindicatos de 12 paises de la regién, que
representan alrededor de 7 millones de trabajadores de salud y
cuidados. Eso muestra la unidad de toda la region y pidiendo a
nuestros gobiernos que trabajen juntos y pongan los derechos de
los trabajadores y el interés puablico por encima de los intereses
privados. Aunque en algunos paises hemos podido establecer
contacto con ministerios clave y hemos compartido nuestras
preocupaciones con miembros de gobiernos, en otros no ha sido
posible. Instamos a su Ministerio a que aborde los puntos
compartidos a continuacién, durante la reanudacion de la sesion
del INBS8 que se celebrara del 19 de febrero al 1° de marzo de
2024,

Asimismo, solicitamos nos conceda una reunion en la que
podamos recibir informacion sobre los resultados de la INB8.
Con su apoyo, este futuro instrumento se basara en los
aprendizajes y en la experiencia de los trabajadores de la salud y
cuidados que trabajaron en primera linea durante la pandemia de
Covid-19.

Defender el derecho a un trabajo decente para el personal de
la salud y cuidados

Si bien acogemos con satisfaccion que se haya incluido, en el
actual borrador del texto de negociacion, un articulo sobre el
personal de la salud y cuidados, estamos decepcionados con los
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limitados avances. Los trabajadores, que ejercen sus funciones
contando con condiciones seguras, salvan vidas. Sin embargo, en
borradores anteriores a esta fase de negociacion, se ha suprimido
el texto que daba prioridad a los equipos de proteccion adecuados
para los trabajadores de salud de primera linea, durante las
pandemias. Es imperativo que los paises reconozcan el trabajo
crucial realizado por los profesionales de primera linea durante la
pandemia y que se incluyan dichos equipos como una prioridad,
en el acuerdo internacional (en el articulo 7), con vistas a
proteger la vida y la salud de los profesionales de la salud en
caso de futuras emergencias sanitarias.

Ademas, el borrador actual carece de disposiciones sustanciales
que defiendan el Trabajo Decente para todos los trabajadores de
la salud y cuidados, protejan su salud y seguridad y reconozcan
el papel esencial de los trabajadores de primera linea 'y
migrantes.

Recomendamos:

o Incluir en el articulo 1 una definicion amplia sobre el
personal de salud y cuidados que incluya a todos los
profesionales clasificados como trabajadores de la salud por la
Clasificacion Internacional Uniforme de Ocupaciones (CIUO)
utilizada por la OMS.

e El concepto Trabajo Decente también debe incluirse en el
articulo 3, como principio rector a seguir a la hora de
desarrollar, planificar e implementar cualquier medida
relacionada con la preparacion, prevencion y respuesta a una
futura pandemia.

e El articulo 7 debe contener disposiciones que aseguren y
protejan los derechos laborales del personal de salud y
cuidados, incluyendo una referencia a los Convenios 87 y 98
de la OIT.

e El articulo 7 debe garantizar proporciones seguras entre
personal y paciente, ademéas de otras normas minimas de
trabajo y empleo, como se describe en el Convenio 149 de la
OIT sobre el personal de enfermeria y en la reunion tripartita
de la OIT de 2017 sobre la mejora del empleo y las
condiciones de trabajo en el ambito de los servicios de salud.

e Agregar una disposicion que priorice las medidas de
Seguridad y Salud en el Trabajo al articulo 3 (principios
rectores), que incluya una referencia al Convenio 155 de la
OIT y la Resolucién 164.

o Incluir el principio de precaucion como principio rector en el
articulo 3y un lenguaje sustancial en el articulo 7, a fin de que
el principio de precaucion se aplique cuando las relaciones
causa-efecto no estén plenamente determinadas
cientificamente y puedan existir amenazas de dafio para la
salud humana o el medio ambiente, en particular en lo
relacionado con la prestacion de servicios de salud y
cuidadoses durante las pandemias.
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e Incluir en el articulo 7 disposiciones que aborden las lesiones,
secuelas o muerte de los trabajadores de la salud y cuidados,
asi como de sus familias durante la respuesta a una emergencia
de salud.

e Incluir clausulas (en el articulo 7) que responsabilicen tanto a
los paises de origen como a los de destino en lo que respecta a
la proteccion tanto de los trabajadores migrantes como de los
sistemas de salud de los paises de origen.

Garantizar el financiamiento publico de los bienes publicos
Con el objetivo de realmente lograr un sistema de innovacion
global s6lido, justo y equitativo que genere tecnologias de salud
asequibles y a tiempo oportuno, debemos considerar las
tecnologias de salud (contramedidas médicas) como bienes
publicos. El articulo 9.4 debe garantizar que todos los productos
de salud, tales como tecnologia, know-how, etc., que se originen
a partir de programas de investigacion, financiados con fondos
publicos, se mantengan en el dominio publico y no puedan
patentarse.

Los fabricantes de las tecnologias que se desarrollaron con
financiacion publica deben proporcionar las contramedidas
médicas resultantes, sin ganancias ni pérdidas, tras

el anuncio de una Emergencia de Salud Publica de Importancia
Internacional (ESPII).

Esto deberia aplicarse independientemente del alcance de la
financiacién publica.

La pandemia de Covid-19 demostr6 que no podemos confiar en
los acuerdos voluntarios que promueva el sector privado.
Necesitamos contar con medidas obligatorias que garanticen la
transparencia de los costos de 1+D y de los futuros contratos
publicos, firmados con empresas privadas. Un borrador anterior
(el borrador previo al cero) incluia medidas obligatorias para
que las instituciones que reciben financiacién publica para la
investigacion y el desarrollo de contramedidas contra la
pandemia divulgaran los precios y las condiciones
contractuales de la contratacidn publica (articulo 9.3.b). Sin
embargo, esta medida — la Gnica que creaba una obligacién para
las entidades privadas — ha sido eliminada. Esa medida debe de
incluirse nuevamente.

Suspender los derechos de propiedad intelectual en todos los
casos de emergencias de salud publica

La pandemia de COVID-19 ha demostrado una vez mas que
mantener los privilegios de la propiedad intelectual durante una
crisis sanitaria genera escasez artificial y precios elevados, lo que
cuesta cientos de miles de vidas, especialmente en el Sur Global.
No podemos vivir otras emergencias sanitarias adoptando los
monopolios y confiando en soluciones voluntarias. El texto debe
incluir un mecanismo vinculante y automatico de renuncia a
los derechos de propiedad intelectual de las tecnologias
relacionadas con la gestién de dicha emergencia, inmediatamente
después de que se declare una Emergencia de Salud Pdblica de
Importancia Internacional (en el articulo 11.3.(a)). Ademas, el
futuro instrumento deberia incentivar a los paises a poner en
marcha mecanismos similares a nivel nacional.

Asimismo, a los paises les preocupa implementar medidas de
suspension de derechos de propiedad intelectual con plazos
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determinados unilateralmente debido a las amenazas de
acciones legales. Esto fue abordado en una version anterior del
texto, en la que se mencionaba que las partes no podrian
impugnar estas medidas. Recomendamaos que este texto se
incluya nuevamente en el articulo 11.3.(a). Del mismo modo, el
texto que crea barreras a los gobiernos que estan dispuestos a
establecer medidas obligatorias, sin el consentimiento de los
titulares de patentes y/u otros derechos de propiedad intelectual
(es decir, "en términos mutuamente acordados"), deberia
eliminarse del borrador.

Por altimo, recomendamos la inclusién de disposiciones para la
revision de los Acuerdos de Libre Comercio relevantes a fin de
eliminar medidas ADPIC plus, tales como la proteccion de
datos, linkage y prolongacion del plazo de las patentes, entre
otras.

Hay que asegurar que todos compartan y que todos se
beneficien

La inclusién de un Sistema de Acceso a Patdgenos y Reparto de
Beneficios (sistema PABS, en el Articulo 12) constituye un
aprendizaje importante con respecto a los errores de la respuesta
global a la pandemia de Covid-19. Sin embargo, nos preocupa
que los elementos concretos de este sistema queden sin abordar y
tememos que esa brecha pueda hacer que este importante
esfuerzo carezca de sentido. Instamos a los gobiernos a
mantener el mismo cronograma para el Sistema PABS que
para el resto del tratado.

Requerimos obligaciones monetarias y no monetarias al
destinatario de los datos relativos a los patégenos (los
Destinatarios) y que los gobiernos asuman la responsabilidad de
garantizar que se respeten los compromisos. Acogemos con
satisfaccion el requisito de que los destinatarios proporcionen a
la OMS acceso en tiempo real a productos relacionados con la
pandemia, aunque esto deberia basarse en un minimo maés
elevado (actualmente fijado en un minimo del 20%), asi como
en una distribucion adecuada basada en una evaluacion
continua de la evolucidn de los riesgos y las necesidades en salud
publica. Ademas, seria necesario revisar las tres subsecciones del
articulo 12.4 (c) para incluir condiciones obligatorias de
participacién en los beneficios para los Destinatarios.

Fortalecer los sistemas de salud para prevenir emergencias
sanitarias

La prevencion, preparacion y respuesta ante una pandemia
requieren una arquitectura financiera mundial que garantice que
todos los paises dispongan de recursos suficientes para invertir
en la construccion de sistemas de salud publica universales
fuertes y resilientes. Nos preocupa que lo expresado en el texto
sobre financiacion sea insuficiente. Este deberia incluir

el principio de solidaridad y el compromiso con un Orden
Internacional Equitativo (en el articulo 3), asi como
disposiciones que garanticen la equidad en la financiacion de la
prevencion, preparacion y respuesta a las pandemias.

Ademas, la OIT ha enfatizado el papel del didlogo social en el
fortalecimiento de los servicios publicos, lo que incluye los
sistemas de salud publica [1]. El documento de la Comision
Europea [2] también destaca que "el didlogo social es una
herramienta esencial para una gestion equilibrada de las crisis y
para elaborar politicas eficaces de mitigacion y recuperacion”, y
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que "la experiencia demuestra que el dialogo social contribuye a
una gestion eficaz de las crisis”. El articulo 6 deberia instar a
los actores relevantes a que participen en el dialogo social y a
los gobiernos a garantizar la participacion de los sindicatos y
de los trabajadores tanto en la planificacion como en la
respuesta, durante una emergencia y en tiempos no
pandémicos.

Las negociaciones entran ahora en un momento clave.
Esperamos contar con su apoyo y quedamos a su disposicion
para cualquier pregunta que pueda tener.
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Nota de Salud y Farmacos. Se pueden ver las firmas en el
enlace del encabezado

Lideres religiosos piden equidad en salud a nivel mundial, mientras las naciones se retinen para concluir el acuerdo sobre
pandemias (Religious Leaders Call for Global Health Equity as Nations Gather to Finalize Pandemic Agreement)
Public Citizen, 18 de marzo de 2024
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Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Politicas 2024; 27 (2)
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Hoy, mas de 100 lideres y organizaciones religiosas de todo el
mundo han pedido a los responsables de la Organizacién
Mundial de la Salud que garanticen compromisos de equidad
para proteger a todas las poblaciones del mundo de futuras
pandemias. La carta se entreg6 el dia de apertura de la tltima
sesion de negociacion de nueve dias, prevista en Ginebra, para el
Acuerdo sobre Pandemias [1-3], un nuevo acuerdo internacional
de los estados miembros de la ONU, para potenciar los esfuerzos
de prevencion, preparacion y respuesta frente a pandemias.

"Parece que, en la pandemia, el caracter sagrado de la vida
humana quedé con frecuencia olvidado, y las vidas de las
personas de las naciones desarrolladas parecieron valorarse mas
que las de los paises de medianos y bajos ingresos”, se afirma en
la carta. "Al entrar en la fase final de las negociaciones, les
imploramos que lleguen a un acuerdo que garantice que todas las
vidas se valoran por igual".

Millones de personas perdieron la vida durante la emergencia de
covid, debido a que el acceso a las pruebas diagndsticas,
tratamientos y vacunas fue tardio y desigual. La carta insta a los
negociadores a alcanzar un acuerdo que garantice que todos se
puedan beneficiar en cualquier lugar de los avances cientificos, y
que las herramientas que se necesitan para luchar contra la
préxima pandemia se compartan por igual, incluyendo los
conocimientos y la tecnologia necesarios.

También insta a los negociadores a garantizar que se eliminen las
barreras de propiedad intelectual cuando sea necesario, y que las
personas del Sur Global sean “tratadas no como simples muestras
para el monitoreo de la pandemia, sino como socios iguales, en
un esfuerzo colectivo por lograr un mundo méas sano”. En el
transcurso de la pandemia, a pesar del intercambio de
informacion genética que hizo que la produccion de vacunas
eficaces fuera posible, estos productos no fueron accesibles para
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muchos. El Sistema (de la OMS) de Acceso a los Patégenos y
Participacion en los Beneficios (PABS o pathogen access and
benefit sharing) propuesto en el acuerdo pretende remediar esta
situacion garantizando que el intercambio de datos sobre
patdégenos también permita un acceso equitativo a las
herramientas médicas resultantes.

El firmante de la carta, el arzobispo Thabo Makgoba, de la
Iglesia Anglicana del Sur de Africa, declar6: "A medida que el
mundo se prepara para futuras pandemias, es esencial que
planifique dar proteccion igualitaria a todas las personas, en
todas partes, no solo por razones morales, sino para protegernos
unos a otros. La covid-19 nos demostrd que ninguno de nosotros
esta a salvo hasta que todos estemos a salvo, y que solo una
respuesta integral, que abarque al mundo entero, puede poner las
pandemias bajo control".

La carta en inglés esté disponible en https://www.citizen.org/wp-
content/uploads/Pandemic-Accord-Religious-Leader-FBO-Sign-

On-.pdf
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No es demasiado tarde para resolver el problema de los conocimientos técnicos en el Acuerdo de la OMS sobre pandemias
(Itis not too late to solve the know-how problem in the WHO Pandemic Accord)
Christopher Garrison
Medicines, Law and Palicy, 5 de marzo de 2024
https://medicineslawandpolicy.org/2024/03/it-is-not-too-late-to-solve-the-know-how-problem-in-the-who-pandemic-accord/
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Introduccion

Uno de los problemas de Propiedad Intelectual (PI) mas
importantes que deben resolver los negociadores del Acuerdo
sobre Pandemias corre el riesgo de ser ignorado por completo. Se
trata de garantizar el acceso a la «informacion no divulgada»,
también conocido como conocimientos técnicos (know-how). Las
empresas farmacéuticas suelen mantener esta informacion en
secreto, pero es necesaria para producir a gran escala los insumos
necesarios para enfrentar pandemias como medicamentos,
vacunas y pruebas diagndsticas. Si no se garantiza el acceso a
esta informacién, aunque durante una futura pandemia se superen
todas las barreras relacionadas con las patentes utilizando
licencias obligatorias o de otro modo, no habra certeza de poder
producir las contramedidas pandémicas especificas a gran escala.
Esto representaria sin duda un fracaso critico del proceso del
Tratado sobre Pandemias.

En ausencia aparente de otros intentos de resolver este problema,
proponemos la siguiente disposicion para su insercién como
subseccion separada en el Articulo 11 del borrador del Acuerdo
sobre Pandemias:

Articulo 11: Transferencia de tecnologia

X. Ademas de los compromisos del apartado 1 del presente
articulo, cuando sea necesario que terceros cualificados
fabriquen urgentemente una contramedida pandémica para
responder a una pandemia o a la amenaza de pandemia, pero la
fabricacién se ve impedida u obstaculizada por la falta de acceso
a informacion no divulgada que posean uno o varios titulares de
derechos privados ubicados en una o varias Partes, ésta o éstas
Partes obligaran a dicho titular o titulares de derechos a
compartir la informacion no divulgada con terceros.

Hemos discutido una version anterior de esta disposicion en [1] y
en [2]. En borradores previos del Acuerdo sobre la Pandemia se
incluy6 una version significativamente mas débil de esta
disposicién, pero parece que se ha eliminado por completo
(Gltimo borrador 14.02.2024). Por lo tanto, solicitamos a los
negociadores del Acuerdo sobre Pandemias que incluyan la
disposicion propuesta en el texto de negociacion para que
constituya la base de una solucion sélida al problema de los
conocimientos técnicos. No es demasiado tarde.

El problema de los conocimientos técnicos

Una solicitud de patente debe incluir una descripcion de los
detalles que hay que tener en cuenta para reproducir la invencién.
Por ejemplo, si la invencién es un producto, debe describir al
menos una forma viable de fabricarlo. Si no lo hace, por ejemplo,
porque la descripcion es demasiado vaga u omite una
caracteristica crucial, aunque se conceda la patente, sera invélida
y podréa ser revocada.
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Este requisito de «divulgacion» de la ley de patentes se incluye
en el Art. 29.1 del Acuerdo sobre los ADPIC de la OMC. Sin
embargo, es importante tener en cuenta que este requisito sdlo se
aplica al momento en que se presenta la solicitud de patente. En
el caso de un producto farmacéutico, esto suele ocurrir en una
fase muy temprana de su desarrollo. A medida que el producto se
desarrolla y se determina su potencial de éxito (es decir, si
aportara beneficios), es muy probable que el proceso de
fabricacidn evolucione a partir de la descripcidn béasica incluida
en la patente, hasta desarrollar un proceso mucho mas eficiente,
adecuado para fabricar el producto a gran escala. No obstante, no
es necesario que el titular de la patente incluya los detalles de
este proceso mejorado en la especificacion de la patente que ya
se ha publicado, ni que los publique en ningln otro sitio. En su
lugar, es probable que estos detalles, lo que se conoce
comUnmente como conocimiento técnico, se mantengan en
secreto. Este tipo de informacion no divulgada goza de un grado
limitado de proteccién en virtud del Art. 39.2 del Acuerdo sobre
los ADPIC de la OMC.

La diferencia entre el proceso de fabricacion basico (que se hace
publico en la descripcién de la patente publicada) y el proceso de
fabricacion mas eficiente tiene una consecuencia vital para el
acceso a los medicamentos. Una empresa farmacéutica podria
firmar un acuerdo voluntario para licenciar su patente y
compartir sus conocimientos técnicos con otra empresa
farmacéutica, permitiendo que esta dltima fabrique el producto a
gran escala. Sin embargo, en ausencia de dicho acuerdo
voluntario, si otras empresas farmacéuticas no pueden analizar el
producto farmacéutico comercializado para averiguar los detalles
de esos conocimientos técnicos no divulgados (a través de
ingenieria inversa) o si no pueden desarrollar los conocimientos
técnicos por si mismas, aun después de que expire la patente,
seguiran sin poder fabricar el producto a gran escala. Este
problema también puede darse durante la vigencia de una
patente. Aunque la concesion de una licencia obligatoria de una
patente permite en teoria que las empresas, por ejemplo,
fabriquen un producto farmacéutico patentado, la descripcién de
la patente publicada s6lo explicard como hacerlo de forma
bésica.

Una solucion nacional al problema de los conocimientos
técnicos

Este problema tiene solucién. De hecho, los miembros de la
OMC, en circunstancias apropiadas, pueden obligar a compartir
los conocimientos técnicos de forma compatible con el ADPIC
[1]. Esto se puede considerar como una licencia obligatoria de
conocimientos técnicos. El articulo 39 del Acuerdo sobre los
ADPIC trata de la proteccion de la informacion no divulgada,
que incluye los conocimientos técnicos definidos en el articulo
39.2 del Acuerdo sobre los ADPIC (39.2 ADPIC). Sin embargo,
esta proteccidn se limita a prohibir el uso comercial deshonesto o
desleal. Por lo tanto, los miembros de la OMC pueden exigir la
divulgacion de informacién no divulgada en circunstancias que
no constituyan un uso comercial deshonesto o desleal. Puede
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exigirse, por ejemplo, en casos de Derecho antimonopolio/de la
competencia, cuando la divulgacion a otras empresas sea
necesaria para restablecer una competencia comercial leal.
También, mas pertinente, se puede exigir cuando la divulgacion
es necesaria en interés publico. Por ejemplo, si se concediera una
licencia de patente obligatoria durante una pandemia para
permitir la produccidn urgente de un producto farmacéutico a
gran escala, seria permisible que también se exigiera al titular de
la patente que compartiera cualquier conocimiento técnico
adicional necesario para permitir dicha produccion.

La reciente propuesta de la Comision Europea sobre las licencias
obligatorias para la gestion de crisis (2023) parece ofrecer un
buen ejemplo (véanse aqui [3], aqui [4] y la grabacién de un
evento aqui [5]). Para proteger adecuadamente a los ciudadanos
de la Union Europea durante una crisis, esta propuesta establece
que:

«La Comision podra actuar como facilitadora para lograr la
cooperacion de buena fe entre el titular de los derechos y el
licenciatario, teniendo en cuenta los intereses de todas las partes.
A este respecto, la Comision también debe estar facultada para
adoptar medidas alineadas con la ley de la Union para garantizar
que la licencia obligatoria cumpla su objetivo y asegurar que los
bienes necesarios para hacer frente a la crisis puedan estar
disponibles en la Unién. Dichas medidas adicionales pueden
incluir la solicitud de informacién adicional que se considere
indispensable para alcanzar el objetivo de la licencia
obligatoria.»

En particular, los titulares de patentes podran ser multados por no
cooperar de buena fe. Lamentablemente, esta propuesta puede no
ser tan efectiva para proteger a los ciudadanos europeos durante
una crisis como a la Comisién Europea le gustaria pensar. La
Comision puede requerir a una empresa farmacéutica europea
cooperar y compartir informacién secreta no divulgada con los
titulares de licencias obligatorias de patentes en Europa. No
obstante, no esta claro que pueda hacer lo mismo con, por
ejemplo, una empresa asiatica que posea informacién no
divulgada en secreto en Asia, pero que carezca de presencia legal
o comercial en Europa. La Comisién Europea parece estar
apostando a que, por ejemplo, las empresas farmacéuticas
europeas sean las que desarrollen la tecnologia vital para
contrarrestar la pandemia. No nos parece una apuesta razonable.
Cualquier miembro de la OMC dispondria de una solucién
equivalente, pero, de nuevo, nos pareceria una apuesta poco
razonable que fueran sus propias empresas las que desarrollaran
la tecnologia vital para contrarrestar una pandemia. Dado lo que
esta en juego en cualquier pandemia futura, prefeririamos una
solucion mas predecible y eficaz a escala internacional.

Nuestra solucion “internacionalizada” al problema del know-
how

Por lo tanto, sugerimos una nueva y sencilla obligacién para los
Estados miembros de la OMS. Consideremos que hay una
empresa farmacéutica (titular de derechos privados) ubicada en
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un Estado de la OMS que posee informacién no divulgada vital
para la fabricacién de contramedidas pandémicas por parte de
otros fabricantes cualificados de todo el mundo. Los Estados de
la OMS acordarian que, cuando fuera necesario - en caso de
pandemia o de la amenaza de una pandemia-, el Estado en el que
se encontrara la empresa farmacéutica estaria obligada a forzarla
a compartir lo necesario con los demas fabricantes cualificados
de todo el mundo. Antes de ser obligada a compartir, seria
deseable que la empresa farmacéutica pudiera establecer
acuerdos voluntarios. Sin embargo, dada la urgencia de compartir
el conocimiento, si las negociaciones voluntarias tardaran
demasiado o fracasaran, seria necesario imponer la colaboracion
obligatoria. Consecuentemente, todos los Estados de la OMS
podrian estar seguras de que se realizaria el intercambio
necesario, ya fuera por medios voluntarios u obligatorios,
siempre que la empresa farmacéutica en cuestion estuviera
ubicada en cualquiera de los Estados de la OMS. La informacion
no divulgada podria estar asociada con una 0 mas patentes o
podria ser independiente. La informacién no divulgada seria
probablemente los conocimientos técnicos mas avanzados para la
produccion (Art. 39.2 ADPIC), pero también podria incluir
pruebas u otros datos no divulgados (Art. 39.3 ADPIC). Creemos
que la disposicion que sugerimos y que reproducimos mas arriba
describe adecuadamente una solucidn «internacionalizada» de
este tipo. Por lo tanto, volvemos a solicitar a los negociadores del
Acuerdo sobre Pandemias que incluyan la solucion propuesta en
el texto de negociacion para que pueda constituir la base de una
solucién efectiva al problema de los conocimientos técnicos.
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https://who.zoom.us/rec/play/8TZaAuh-cdUqCI8ACFmUuaZsk-W_jooeFt_P6vdjOYD8Mj9ez6m_HZ64WdGdgJ2yAF1uMNqtY5vKOsxA.Rc60i16IdJkSCkaM?canPlayFromShare=true&from=share_recording_detail&continueMode=true&componentName=rec-play&originRequestUrl=https%3A%2F%2Fwho.zoom.us%2Frec%2Fshare%2FXx0G7fpseMyz23WJ2G1XfRU94_ghN_BIlJTKi2JnD8L4VF_s7c6LfeAivcJFHvkE.fjJGKrFF46qYQCFI
https://who.zoom.us/rec/play/8TZaAuh-cdUqCI8ACFmUuaZsk-W_jooeFt_P6vdjOYD8Mj9ez6m_HZ64WdGdgJ2yAF1uMNqtY5vKOsxA.Rc60i16IdJkSCkaM?canPlayFromShare=true&from=share_recording_detail&continueMode=true&componentName=rec-play&originRequestUrl=https%3A%2F%2Fwho.zoom.us%2Frec%2Fshare%2FXx0G7fpseMyz23WJ2G1XfRU94_ghN_BIlJTKi2JnD8L4VF_s7c6LfeAivcJFHvkE.fjJGKrFF46qYQCFI
https://who.zoom.us/rec/play/8TZaAuh-cdUqCI8ACFmUuaZsk-W_jooeFt_P6vdjOYD8Mj9ez6m_HZ64WdGdgJ2yAF1uMNqtY5vKOsxA.Rc60i16IdJkSCkaM?canPlayFromShare=true&from=share_recording_detail&continueMode=true&componentName=rec-play&originRequestUrl=https%3A%2F%2Fwho.zoom.us%2Frec%2Fshare%2FXx0G7fpseMyz23WJ2G1XfRU94_ghN_BIlJTKi2JnD8L4VF_s7c6LfeAivcJFHvkE.fjJGKrFF46qYQCFI
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Propuesta de un nuevo Articulo 11bis en el Acuerdo de la OMS sobre Pandemias: un Mecanismo de Transferencia de
Tecnologia para Pandemias
(Proposal for a new Article 11bis in the WHO Pandemic Accord: A Pandemic Technology Transfer Mechanism)
Olga Gurgula, Luke McDonagh
SouthViews No. 261,
South Centre, 23 April 2024:
https://www.southcentre.int/southviews-no-261-23-april-2024/

La pandemia de covid-19 demuestra el fracaso de los
mecanismos voluntarios durante las emergencias mundiales y
ejemplifica la necesidad de herramientas eficaces de
transferencia de tecnologia involuntaria. El Acuerdo de
Pandemias de la OMS ofrece la oportunidad de proporcionar un
mecanismo efectivo que se basa en las flexibilidades existentes
de los ADPIC en el contexto especifico de una pandemia.

Proponemos una nueva disposicion (Articulo 11bis) que describe
un mecanismo sobre el procedimiento transfronterizo de
transferencia de tecnologia no voluntaria durante una pandemia.
Este procedimiento podria invocarse en un escenario pandémico
en el que los mecanismos voluntarios de transferencia de
tecnologia no hayan podido proporcionar suficientes suministros
de un producto pandémico necesario.

Consideraciones para las negociaciones de la INB-8 Octava Reunion del Organo de Negociacion Intergubernamental sobre el
Convenio/Acuerdo de la OMS sobre pandemias
(Considerations for INB-8 Negotiations on WHO Pandemic Convention/Agreement)
The AHF Global Public Health Institute, febrero 2024
https://ahfinstitute.org/wp-content/uploads/2024/02/INB-8-AHF-Institute-Key-Points-Feb-2024.pdf (de libre acceso en inglés)
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A medida que se acercan las negociaciones de la INB-8 (Octava
Reunién del Organo de Negociacion Intergubernamental o
Eighth Meeting of the Intergovernmental Negotiating Body),
programadas para el 19 de febrero al 1 de marzo en Ginebra, hay
que abordar elementos cruciales que daran forma a la eficacia del
Convenio/Acuerdo de la OMS sobre Pandemias. El Instituto de
Salud Publica Global de AHF (Aids Healthcare Foundation), en
colaboracion con el Laboratorio de Politicas de Salud Publica de
la Universidad de Miami, subraya los siguientes puntos criticos
para su consideracion:

1 Acceso equitativo y desarrollo de capacidades: Garantizar
compromisos vinculantes para el acceso equitativo a los
conocimientos técnicos para la produccién de vacunas y
contramedidas para combatir las pandemias. Ademas, garantizar
el desarrollo de capacidades de fabricacion y distribucién en
todas las regiones y subregiones.

2 Rendicion de cuentas: implementar mecanismos de rendicion
de cuentas bien definidos en el acuerdo, que deberian incluir una
supervisién independiente para evaluar y monitorear su
cumplimiento por parte de los estados.

3 Especificidad en los compromisos financieros: establecer
férmulas y puntos de referencia acordados para las obligaciones
de financiacidn, con el fin de garantizar una financiacion
adecuada para prevenir, preparar y responder eficazmente ante
una pandemia.
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4 NO duplicar esfuerzos creando nuevos mecanismos de
financiacion para la prevencion, preparacién y respuesta frente a
pandemias: eliminar de toda consideracion la propuesta de crear
dos nuevos fondos para la prevencién, preparacion y respuesta
frente a pandemias bajo el Articulo 19. En su lugar, integrar y
formalizar en el acuerdo las funciones de los mecanismos de
financiacion de la salud mundial ya establecidos, como el Fondo
para Pandemias y el Fondo Global para la Lucha contra el SIDA,
la Tuberculosis y la Malaria.

5 Elevar el Fondo para Pandemias como el principal mecanismo
de financiacién para la prevencién, preparacion y respuesta
frente a pandemias, con recursos suficientes para cubrir los
déficits esenciales de financiacion en paises y regiones.

6 Priorizar el desarrollo de la capacidad regional: garantizar que
cada regién o subregion alcance un nivel minimo de capacidad
para prevenir, detectar y responder a brotes de enfermedades
infecciosas que tengan potencial pandémico.

7 Formalizar la participacion de la sociedad civil y de los actores
no estatales: instar a la inclusion formal de la sociedad civil y los
actores no estatales en las deliberaciones de futuros acuerdos
sobre pandemias, garantizar su papel en la implementacién del
acuerdo e integrar su participacion en mecanismos
independientes de supervision para la rendicion de cuentas.

Nota de Salud y Farmacos: En el enlace que aparece en el
encabezado se desarrolla cada uno de estos siete puntos.


https://www.southcentre.int/southviews-no-261-23-april-2024/
https://ahfinstitute.org/wp-content/uploads/2024/02/INB-8-AHF-Institute-Key-Points-Feb-2024.pdf
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A continuacion, resumimos una nota publicada en Statnews
sobre el tratado de pandemias de la OMS y las obligaciones
relacionadas con la propiedad intelectual [1].

Aunque se reanudaron las negociaciones finales para alcanzar un
acuerdo histérico sobre pandemias que logre prevenir y
responder eficazmente a la préxima inevitable pandemia; la
propuesta sobre las obligaciones en materia de propiedad
intelectual se ha diluido, tal y como sucedi6 con las exenciones
propuestas durante la pandemia de covid-19.

Problemas relacionados con la propiedad intelectual

Existe un desacuerdo fundamental sobre si la propiedad
intelectual fue una barrera o no para el acceso a las vacunas y
tecnologias covid-19. En ese sentido, mientras el Sur Global
(incluyendo a expertos de la ONU y defensores de la salud) se
inclina a favor de disposiciones s6lidas que aborden las barreras
de la propiedad intelectual para las pandemias venideras, el Norte
Global (y la industria farmacéutica) pretende excluir las
obligaciones de la propiedad intelectual o limitarlas Unicamente a
acciones voluntarias. Sin embargo, durante la pandemia de
covid-19 el llamado de la OMS a compartir voluntariamente la
propiedad intelectual para fabricar productos médicos, basdndose
en la solidaridad mundial, fue ignorado por los paises y las
empresas.

No sélo las patentes son una barrera para el acceso, el secreto
que rodea a los conocimientos técnicos (know how) constituyen
otra barrera de propiedad intelectual al acceso a los
medicamentos y otros tratamientos. Por ejemplo, aunque
Moderna autoriz6 a los paises del Sur a utilizar su vacuna
patentada, no compartio los detalles técnicos de su método de
fabricacidn, por lo que Sudéfrica tuvo que invertir dos afios en
desarrollar un método alternativo, periodo durante el cual
ocurrieron muchas muertes que se hubieran podido evitar.

Otro tipo de proteccidn es la exclusividad de los datos, que
impide que los posibles competidores se basen en datos de los
ensayos clinicos que se realizaron con el producto original para
acelerar la aprobacidn de los genéricos o biosimilares. En ese
sentido, Brasil y Egipto proponian incluir en el articulo 11 del
acuerdo que, en el caso de los productos financiados por los
gobiernos fuera obligatorio que los paises compartieran esos
datos, pero esta propuesta fue eliminada del borrador que se esta
discutiendo.

La autora del articulo puntualiza tres aspectos sobre la propiedad
intelectual que se pusieron de manifiesto durante la pandemia de
covid-19 y que el acuerdo de la OMS deberia abordar:

o La propiedad intelectual impide abordar con eficacia las
pandemias.
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e Tratar de abordar la propiedad intelectual durante una
pandemia no funciona.

e Confiar en el intercambio voluntario de propiedad intelectual
durante una pandemia no funciona.

Los tres puntos apuntan a la necesidad de abordar la propiedad
intelectual en el acuerdo vinculante sobre pandemias.

Analisis de los problemas del actual borrador de acuerdo
sobre pandemias

Se observa que el lenguaje empleado en el preambulo del
acuerdo sugiere que el Gnico problema vinculado a la propiedad
intelectual son los precios, sin embargo, durante la pandemia
quedd claro que los fabricantes de vacunas no tenian capacidad
para satisfacer la demanda de estos productos.

El borrador no reconoce que la propiedad intelectual genera
barreras para la fabricacion de tratamientos, y las sugerencias que
hace para gestionar la propiedad intelectual son débiles, por
ejemplo, dice que cuando el producto patentado se haya
desarrollado con financiacion publica, los gobiernos solo deben
sugerir a los titulares de los derechos de propiedad intelectual
que concedan las licencias a precios razonables. Algunos
conservadores consideran que incluso este lenguaje incita a
violar los derechos de propiedad intelectual.

El Acuerdo sobre los Aspectos de Propiedad Intelectual (ADPIC)
exige a los Estados miembro respetar los DPI, lo que genera
tensiones con la salud publica. La autora sefiala que lo que méas
protege la salud publica es prohibir las patentes de cualquier
medicamento para garantizar que sean asequibles, algo que los
estados miembro de la OMC no aceptan, salvo para los paises
menos desarrollados.

Una oportunidad perdida

En el borrador de octubre del acuerdo sobre pandemias (véase el
Articulo 12(3)(a)), se proponia que los paises acordaran
renunciar a las obligaciones internacionales en materia de
propiedad intelectual ahora y no en medio de una pandemia.

Otra propuesta de Brasil, Colombia e India, entre otros,
recomendaba una clausula de paz que prohibiria las
impugnaciones formales y la «presion indirecta» contra el uso de
las flexibilidades existentes en virtud del derecho internacional.
Sin embargo, EE UU, Japén, Canada y la Unién Europea, entre
otros, se opusieron a esta propuesta.

El texto actual del acuerdo sobre la pandemia excluye las
propuestas que acabamos de describir.

Opciones internacionales

Los paises podrian tratar de conseguir disposiciones més sélidas
y evitar concluir las negociaciones sobre el acuerdo antes de la
reunién de la Asamblea Mundial de la Salud en mayo. Y, en vista
de la solicitud que ha hecho Colombia a los paises de la OMC
para revisar las obligaciones internacionales en materia de
propiedad intelectual, se podria proponer la modificacion del



ADPIC y la inclusion de una exencion en caso de pandemia, que
se podria gestionar a través del sistema de solucion de diferencias
de laOMC.

Se resalta que, aunque el acuerdo sobre pandemias incluyera
obligaciones para exigir que los paises reduzcan las barreras de
propiedad intelectual, no hay un mecanismo para exigir su
cumplimiento.

Més alla de los acuerdos internacionales

Los paises deberian ver como pueden adaptar las leyes
nacionales para proteger la salud publica, por ejemplo, obligando
a las empresas a compartir los conocimientos técnicos y los datos
clinicos cuando sea necesario para fabricar tratamientos.

El borrador de octubre contemplaba la obligacién a compartir los
secretos industriales, pero la propuesta mas reciente se limita a
sugerir que los paises «fomenten» el intercambio de informacién
«segun proceda» (véase el articulo 11(1)(f)).

Sin embargo, en la Union Europea hay una propuesta de licencia
obligatoria para responder a emergencias en su territorio, que
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sugiere compartir los secretos comerciales de las patentes bajo
licencia durante las mismas.

Los paises pueden y deben resistirse a presionar a otros paises
para que no utilicen las flexibilidades previstas en los acuerdos
internacionales, aunque no exista un mandato para hacerlo en el
acuerdo sobre pandemias. En particular, el informe anual Special
301 de EE UU sobre las politicas inadecuadas de propiedad
intelectual de otros paises, que acaba de publicarse, adopta este
enfoque. Se trata de un cambio notable respecto a afios
anteriores, y ha sido bien acogido por los defensores de la salud.

De cara al futuro

Para crear un acuerdo pandémico hay que reconocer las barreras
que impiden una distribucién equitativa de los productos
pandémicos, de lo contrario se repetiran los errores del pasado

Fuente Original

1. Cynthia M. Ho, “Déja WTO: The WHO's pandemic agreement
shouldn 't water down intellectual property obligations), Statnews, 28
de Abril de 2024, https://www.statnews.com/2024/04/28/deja-wto-
the-whos-pandemic-agreement-shouldnt-water-down-intellectual-
property-obligations/

En lo que respecta al acceso a patégenos y el reparto de beneficios, el borrador del acuerdo sobre las pandemias no logra
cumplir el propdsito deseado (Pandemic Draft Text on Pathogen Access & Benefit Sharing — Not Fit for Purpose)
TWN Info Service on Health and Biodiversity/Traditional Knowledge
Third World Network, 19 de marzo de 2024
https://www.twn.my/title2/health.info/2024/hi240308.htm
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Ginebra, 19 de marzo (Sangeeta Shashikant) - El borrador del
acuerdo sobre pandemias divulgado recientemente incluye 14
parrafos dedicados al Sistema de Acceso [a los Patdgenos] y
Participacion en los Beneficios (PABS o Pandemic Access and
Benefit Sharing). Sin embargo, este se enfrenta a las criticas de
varios delegados de paises en desarrollo que, hablando de forma
anonima, afirman que el texto propuesto sigue sin cumplir sus
expectativas y el objetivo deseado.

Consecuentemente, se prevé que los debates sobre el articulo 12
del acuerdo sobre la pandemia durante la 92 sesion del Organo de
Negociacion Intergubernamental —el cual comenzé el lunes 18
de marzo— serén agitados.

El borrador de texto refleja en gran medida (con algunas
adiciones y cambios) el texto propuesto por el vicepresidente —
presentado en la 82 sesion del Organo de Negociacion
Intergubernamental— el cual fue considerado inaceptable por los
paises del Grupo Africano y otros paises en desarrollo. [Véase
"El texto del presidente sobre el acceso y participacion en los
beneficios con respecto a los patégenos es inaceptable para los
paises en desarrollo” [1], publicado el 5 de marzo.

A pesar de contar con un importante apoyo interregional, las
propuestas relativas al sistema PABS que presentaron los paises
en desarrollo no se han tenido en cuenta y se han dejado de lado.

60

Durante la anterior sesion del Organo de Negociacion
Intergubernamental, 70 organizaciones de la sociedad civil
instaron al vicepresidente y a los co-facilitadores del subgrupo
PABS a que adoptaran las propuestas del Grupo Africano y del
Grupo de Equidad como elementos clave del sistema PABS, y
garantizaran que hubiera equidad e imparcialidad en el proceso.

Sin embargo, esta peticion no ha sido escuchada y la propuesta
global de PABS del Grupo Africano y del Grupo de Equidad se
sigue ignorando.

En cambio, el borrador presenta un sistema PABS deficiente,
plagado de lagunas, tecnicismos y defectos. Si no se abordan,
estos problemas pueden ocasionar que el sistema sea
disfuncional.

En consecuencia, el sistema PABS —que se considera crucial
para promover la equidad durante una emergencia de salud
publica de importancia internacional (ESPII) y una pandemia—
sigue siendo manifiestamente inadecuado para el propésito
previsto.

Compartir materiales bioldgicos PABS, sin Acuerdo
Normalizado de Transferencia de Material (SMTA o Standard
Material Transfer Agreement) ni contrato alguno

El instrumento juridicamente vinculante que utilizan
habitualmente los laboratorios para compartir muestras fisicas es
el Acuerdo de Transferencia de Material (ATM). Este documento
define las condiciones de uso de la muestra fisica por parte del
receptor, incluyendo cualquier compromiso relativo a la
distribucion de beneficios.


https://www.statnews.com/2024/04/28/deja-wto-the-whos-pandemic-agreement-shouldnt-water-down-intellectual-property-obligations/
https://www.statnews.com/2024/04/28/deja-wto-the-whos-pandemic-agreement-shouldnt-water-down-intellectual-property-obligations/
https://www.statnews.com/2024/04/28/deja-wto-the-whos-pandemic-agreement-shouldnt-water-down-intellectual-property-obligations/
https://www.twn.my/title2/health.info/2024/hi240308.htm

En el Marco de Preparacion para una Gripe Pandémica (Marco
PIP o Pandemic Influenza Preparedness Framework) de la
Organizacién Mundial de la Salud —el cual funciona como
mecanismo multilateral de acceso y participacion en los
beneficios para los virus de la gripe con potencial pandémico
(IVPP o influenza viruses of pandemic potential)— se emplean
los Acuerdos Normalizados de Transferencia de Material
(ANTM). Estos Acuerdos Normalizados de Transferencia de
Material son aplicables al intercambio de muestras entre
laboratorios del Sistema Global de Vigilancia y Respuesta a la
Influenza de la OMS (GISRS o Global Influenza Surveillance
and Response System) y entre laboratorios del GISRS y entidades
externas al sistema GISRS.

Sin embargo, el borrador de texto se aparta de esta estrategia y
propone un instrumento cuestionable denominado "términos de
referencia (TDR) juridicamente vinculantes". Por su propia
naturaleza, los términos de referencia no suelen ser vinculantes.
Sigue sin estar claro como se conseguira que estos términos de
referencia sean aplicables juridicamente y qué partes se veran
afectadas por dichos términos de referencia. Ademas, sigue sin
estar claro cdmo se distinguen de los Acuerdos Normalizados de
Transferencia de Material, un enfoque que ha defendido el Grupo
Africano (aunque no se ha tenido en cuenta) y que se ha aplicado
en el Marco PIP. Especificamente, en el Marco PIP, el
intercambio de materiales bioldgicos esta sujeto a los Acuerdos
Normalizados de Transferencia de Material, con un término de
referencia que menciona todas las tareas de los respectivos
laboratorios.

Incluso las normas de la OMS para los estudios, grupos
cientificos, instituciones colaboradoras y otros mecanismos de
colaboracion que rigen las relaciones de la OMS con los
laboratorios y otras entidades, se refieren al "acuerdo” en lugar
de a los "términos de referencia”.

La estrategia sobre los datos de secuencias socava el reparto de
beneficios y el sistema PABS

En cuanto a los datos de secuencias genéticas (DSG o genetic
sequence data), el borrador del texto establece que "las Partes
deberan subir los DSG y los metadatos relevantes en una o
varias bases de datos de secuencias PABS que cumplan los
términos de referencia juridicamente vinculantes. Como ya se ha
mencionado, el uso de los términos de referencia como
instrumento juridicamente vinculante es muy cuestionable. El
texto establece ademés que, una vez se suban, los datos se
deberan marcar con la etiqueta ‘PABS DSG’ que ‘se mantendrd
hasta los productos finales y/o publicaciones, y notificara a los
usuarios de DSG las disposiciones de reparto de beneficios bajo
el sistema PABS’".

No se exige que los usuarios se registren, proporcionen datos de
contacto ni acepten términos y condiciones cuando acceden a los
DSG. Sin informacién sobre los usuarios de los DSG, la
Secretaria de la OMS tendra que "buscar" a los usuarios e,
incluso si los encuentra, estos se pueden negar a cumplir los
requisitos del sistema PABS, argumentando que nunca aceptaron
los términos y condiciones de dicho sistema. Esta evidente
laguna juridica socavard el cumplimiento de los requisitos del
sistema PABS, incluyendo la puesta en marcha de un reparto
justo y equitativo de los beneficios.
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En el ambito digital, es practica habitual que el acceso dependa
del inicio de sesién del usuario y de la aceptacién de los términos
y condiciones. Esta es la estrategia que ha adoptado GISAID, una
base de datos privada que contiene secuencias de covid-19 y de
la gripe, que es ampliamente utilizada por cientificos de todo el
mundo. Sin embargo, adn existen dudas sobre la transparencia y
la rendicidn de cuentas de las operaciones de GISAID.

Introducir una medida préactica en la que cualquier persona que
acceda a los datos a través de una base de datos secuencial,
proporcione informacion de contacto verificable y acepte los
términos y condiciones es una cuestion de sentido comin baésico.
Esto permitiria a la OMS identificar rapidamente a los usuarios
de DSG, verificar sus credenciales y garantizar el cumplimiento
de los términos y condiciones para acceder a los DSG. A pesar
de las reiteradas peticiones de los paises en desarrollo durante la
82 sesion del Organo de Negociacion Intergubernamental, esta
medida adn no se ha incluido en el texto.

La ausencia de una medida de este tipo perpetuara el acceso
anonimo a los datos de secuencias —como actualmente facilitan
las bases de datos de la Colaboracion Internacional de Bases de
Datos de Secuencias de Nucledtidos (INSDC o International
Nucleotide Sequence Database Collaboration)— impidiendo asi
la realizacién de un reparto justo y equitativo de los beneficios.
No obstante, incluso las bases de datos de la INSDC estan
empezando a revisar su estrategia.

Por ejemplo, desde el 5 de febrero de 2024, las condiciones de
uso de una base de datos de la Colaboracion Internacional de
Bases de Datos de Secuencias de Nucle6tidos, el Laboratorio
Europeo de Biologia Molecular y el Instituto Europeo de
Bioinformatica (INSDC-EMBL-EBI) establecen que "la
Colaboracién Internacional de Bases de Datos de Secuencias de
Nucledétidos prevalece sobre estas Condiciones de Uso" y que "el
mismo EMBL-EBI no impone restricciones adicionales al uso o
la redistribucion de los datos disponibles a través de sus
Recursos y Herramientas de Datos, excepto las que establecen
los propietarios originales de los datos, a menos que se
especifique lo contrario en estas Condiciones de Uso™.

Esto demuestra claramente que los miembros de la OMS, como
propietarios de los datos, tienen derecho a exigir condiciones
adicionales para permitir el acceso a los datos de secuencias
genéticas, incluyendo la obligacion de que el usuario facilite su
informacion (nombre, datos de contacto, etc.) y condicionar el
acceso a términos y condiciones adicionales.

La ausencia, en el borrador del texto, de medidas que garanticen
la transparencia y la rendicién de cuentas a los miembros de la
OMS, en relacion con el acceso y el uso de los datos de
secuencias genéticas, es un impedimento importante para
concluir las negociaciones sobre el articulo 12.

El texto propuesto solo se ocupa de notificar a los usuarios
sobre la distribucion de beneficios; las Partes no intervienen en
la determinacion de las condiciones de uso

El borrador de texto simplemente propone notificar las
disposiciones sobre distribucién de beneficios del sistema PABS
a los usuarios. El texto no prevé que el usuario de material
biolégico o de DSG tenga que aceptar formalmente ningun
término o condicién. Esta omisién puede crear problemas graves



para aplicar el sistema PABS, sobre todo a la hora de hacer
cumplir sus requisitos, como las normas de bioseguridad,
propiedad intelectual y otros aspectos esenciales. La simple
notificacion puede no ser suficiente para establecer una
obligacion legal exigible.

Ademas, el texto subraya que todos los usuarios "tendran
obligaciones en virtud del PABS en relacion con la distribucion
de beneficios". En el parrafo 5, se afirma que "segun las
plantillas pertinentes que elaboren las Partes, la OMS elaborara
términos de referencia juridicamente vinculantes para las redes
de laboratorios coordinadas por la OMS y las bases de datos de
secuencias recomendadas por la misma, con disposiciones para
notificar a los usuarios de materiales biolégicos y DSG sobre las
disposiciones de distribucion de beneficios del sistema PABS".
Esto sugiere que el usuario no estara obligado a cumplir con
otros términos del sistema PABS (aparte de la distribucién de
beneficios), por ejemplo, con respecto a la transferencia posterior
del material biolégico compartido, la bioseguridad, la
bioproteccion, la propiedad intelectual, etc., que también son
"términos de uso" esenciales que los usuarios deben acatar.

El borrador del texto establece ademaés que las "plantillas para los
contratos PABS que se firmaran con los fabricantes, y los
acuerdos de términos de referencia legalmente vinculantes con
las redes de laboratorios coordinados y bases de datos de
secuencias seran desarrollados por las Partes".

Sin embargo, no se menciona el papel de las Partes en el
desarrollo de los términos y condiciones aplicables al usuario de
materiales bioldgicos y los DSG. La falta de claridad sobre
cuales son los términos y condiciones que vinculan a los
usuarios, y quién desarrollara estos terminos y condiciones,
conlleva el riesgo de desarrollar términos y condiciones de
usuario inadecuados, con la posibilidad de que se creen
fricciones entre los proveedores y los usuarios de material
bioldgico y DSG, y posteriormente se desmotive el intercambio
de materiales y DSG.

Compartir fuera del sistema PABS

El borrador de texto también permite a las Partes compartir
materiales biolégicos y DSG fuera del sistema PABS. Esta
disposicién puede provocar que se abuse de este sistema. Por
ejemplo, un laboratorio de un pais en desarrollo puede compartir
una muestra clinica con un laboratorio de un pais desarrollado
que forme parte de las redes de laboratorios coordinados,
pensando que esta contribuyendo al sistema PABS. Este tltimo
laboratorio aisla el patégeno y lo comparte fuera del sistema
PABS y, ademas, comparte los datos fuera de las bases de datos
de secuencias. Este escenario constituye un abuso de la confianza
de los paises en desarrollo por parte del laboratorio de origen.
También debilita la integridad del sistema PABS, en particular
sus componentes de distribucion de beneficios, ya que las
entidades que acceden a materiales y datos fuera del sistema
PABS pueden argumentar que no estan obligadas por sus
requisitos.

Validar la monopolizacion de materiales biolégicos
compartidos y DSG

El borrador también respalda que se continlie con la apropiacién
y monopolizacion de los materiales bioldgicos compartidos y los
DSG a traveés del sistema de propiedad intelectual. El borrador de
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texto propone "las Partes acuerdan que pueden no solicitarse
derechos de propiedad intelectual sobre dichos materiales y
DSG". Pero tal proposicidn es, en primer lugar, opcional, ya que
dice que "pueden no" y no capta adecuadamente las tendencias
en los tipos de solicitudes de patentes presentadas en relacidn con
patégenos de potencial pandémico y sus DSG. Ademas, se dirige
incorrectamente a "las Partes" y no a los usuarios de materiales
biol6gicos y DSG.

Un documento reciente titulado "Algunas reivindicaciones de
propiedad intelectual relacionadas con agentes patdgenos que
pueden causar emergencias de salud publica" (“Some Intellectual
Property Claims Related to Pathogens That Can Cause Public
Health Emergencies™) [2] revel6 una amplia gama de
reivindicaciones relacionadas con los materiales patégenos y los
DSG. El documento informa sobre la apropiacion de secuencias
nativas y muestras de virus, para las que se solicitan patentes
sobre partes o versiones modificadas de estas secuencias. Las
solicitudes de patentes pueden reivindicar secuencias nativas per
se, pero las secuencias nativas se pueden modificar y las
reivindicaciones de patentes se pueden hacer sobre secuencias
artificiales, es decir, secuencias modificadas.

Ademaés, el documento expone que los cientificos pudieron
obtener el material bioldgico necesario accediendo a los DSG del
aislamiento viral de bases de datos como GenBank, sin obtener la
muestra directamente de paises como Bangladesh, Malasia y
paises de Africa. Ademas, el alcance de las reivindicaciones de
patentes suele abarcar productos como anticuerpos,
composiciones de vacunas y otros productos médicos, generados
a partir de muestras de virus de pacientes.

La mayoria de las solicitudes de patentes proceden de entidades
publicas y privadas, asi como de instituciones académicas de
paises desarrollados, especialmente de EE UU, lo que les permite
poseer la mayoria de las "invenciones" derivadas de estos
patégenos y de los DSG. Esto es especialmente digno de
mencién teniendo en cuenta que los principales paises afectados
por los patdégenos que se analizan en este estudio son
predominantemente naciones en desarrollo.

El documento concluye que la propuesta presentada por los
paises en desarrollo refleja mejor la gama de reivindicaciones de
patentes que no se deberian permitir, para evitar la explotacion
del sistema PABS. La propuesta presentada por el Grupo
Africano y el Grupo de Equidad decia lo siguiente: "No se hara
ninguna reivindicacion de Pl sobre el material biolégico PABS
de la OMS, incluyendo sus DSG, o partes del mismo, en
cualquier forma, incluyendo cualquier forma modificada o para
cualquier uso™ por parte del receptor del material y de los DSG.
Esta disposicion también refleja un esfuerzo fundamental de los
paises en desarrollo por eliminar los monopolios que pueden
obstaculizar el avance de la I+D, asi como las barreras a la
diversificacion de la produccion de productos médicos.

Ausencia de beneficios no monetarios significativos para la
respuesta a las emergencias de salud publica de importancia
internacional y pandemias

Un importante punto de desacuerdo sobre el Articulo 12 es la
falta de un reparto significativo de los beneficios. Los paises en
desarrollo han insistido constantemente en la necesidad de
obtener beneficios tangibles para responder eficazmente a las



emergencias de salud publica de importancia internacional
(ESPII) o a las pandemias. Sin embargo, el texto actual presenta
una lista vaga y ambigua de beneficios, que no cumple las
expectativas de muchos paises en desarrollo.

El texto obliga a los "fabricantes" a hacer contribuciones en
tiempo real de pruebas diagnosticas, terapias y vacunas
relevantes, "un 10% de forma gratuita y un 10% a precios sin
fines de lucro" durante las ESPII o pandemias, que se pondran a
disposicion "en funcion de los riesgos, necesidades y exigencias
o0 demandas de salud publica".

Esta disposicion ha suscitado las criticas de numerosos expertos
en salud publica por considerarla inadecuada para responder a las
necesidades de los paises en desarrollo, que constituyen el 86%
de la poblacion mundial. Ademas, la sugerencia de que solo el
10% esté disponible a precios no lucrativos implica que el
suministro restante no tiene que ser necesariamente asequible.
Ademas, la inclusion de la "exigencia o demanda” como criterio
para la distribucidn suscita preocupacion, especialmente a la luz
de la disputada nocion de demanda durante la pandemia de
covid-19. La industria farmacéutica cité a menudo la falta de
demanda en los paises en desarrollo como justificacion de su
incapacidad para proporcionar suministros asequibles.

El texto tampoco incluye ninguna obligacion de proporcionar
licencias de fabricacion, acompafiadas de transferencia de
tecnologia y conocimientos técnicos, a los fabricantes de los
paises en desarrollo durante una ESPII o una pandemia, de modo
que se pueda diversificar la produccion y ampliar las opciones de
suministro para satisfacer el aumento de la demanda, lo que
normalmente ocurre cuando se declara una ESPII o una
pandemia.

Lo més alarmante es la persistente indiferencia ante las
propuestas de los paises en desarrollo sobre la distribucion de los
beneficios no monetarios que se deben proporcionar a las
entidades que desarrollan y/o fabrican pruebas diagnosticas,
tratamientos y vacunas.

El borrador de texto establece lo siguiente:

"En caso de una emergencia de salud publica de importancia
internacional o una pandemia, la Entidad Receptora se
compromete a:

(a) Donar a la OMS al menos el 20% de su produccién en
tiempo real de cada producto que fabrique y se relacione con la
pandemia, para su distribucion en funcidn de los riesgos y
necesidades de salud publica. La Entidad Receptora cumplira su
compromiso basandose en los productos y el plazo que
determine la OMS en consulta con el Comité Asesor del PABS;

(b) Suministrar vacunas, tratamientos, pruebas diagnosticas y
otros productos relacionados con la pandemia a precios
asequibles a los paises en desarrollo, y cumplir el plan de
distribucién de la OMS, en caso de que esta recomiende dicho
plan. A efectos de este parrafo, "precios asequibles” para los
paises en desarrollo significa un precio no superior al coste
marginal por unidad + 10% de margen de beneficio, mientras
que para los paises en desarrollo que las Naciones Unidas
clasifican como “paises menos desarrollados ” significa "'sin
ganancias ni pérdidas".
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(c) Conceder a la OMS licencias libres de regalias y no
exclusivas, en términos y condiciones estandar, para utilizar su
propiedad intelectual, y otras tecnologias protegidas, los
conocimientos técnicos utilizados en el proceso de desarrollo y
fabricacién de productos, para la produccion y el suministro de
productos relacionados con la pandemia que se necesiten en los
paises en desarrollo. La OMS sublicenciara estas licencias a los
fabricantes, especialmente en los paises en desarrollo, en
términos y condiciones estandar de acuerdo con principios
solidos de salud publica, con el objetivo de diversificar la
produccién y ampliar las opciones de suministro para facilitar
un acceso equitativo rapido en estos paises.

A los efectos del presente parrafo, la Entidad Receptora
compartira con los sub licenciatarios de la OMS, a peticién de
esta, el expediente de regulacion completo, incluyendo todos los
conocimientos técnicos, asi como cualquier material necesario
para el desarrollo y la produccién, como lineas celulares,
hibridomas, plasmidos, levaduras o células de mamifero.

5.3 Antes de la declaracion de una ESPII, con el fin de
prepararse para una respuesta anticipada, por recomendacion
del director general, la Entidad Receptora donara una parte de
su produccion en tiempo real —que no exceda el 20% de la
misma— para hacer frente a las necesidades de acceso en los
paises en desarrollo, incluso a efectos de las reservas de la
OMS. Cualquier pais afectado también podra solicitar al
director general que ponga en funcionamiento este parrafo. El
director general hara la recomendacién para tal propésito, en
consulta con los paises afectados y el Comité de Emergencia”.

La participacion voluntaria en los beneficios monetarios da el
pase libre a los usuarios comerciales

Segun el texto, se exigira que los fabricantes compartan los
beneficios financieros, y la cantidad anual, el uso y la estrategia
para el seguimiento y la rendicidn de cuentas serdn acordados por
las Partes.

Sin embargo, el texto exime paradéjicamente a otros usuarios
comerciales de materiales biologicos y DSG, permitiéndoles
explotar esencialmente el sistema PABS sin obligarles a hacer
contribuciones monetarias.

Ademés de los fabricantes de productos farmacéuticos, hay
muchos otros usuarios comerciales del sistema PABS. Por
ejemplo, Boehringer Ingelheim Animal Health de EE UU es
titular de una reivindicacion de patente que utiliza secuencias de
la cepa nativa del virus Nipah de Malasia para la produccion de
una vacuna recombinante que inmuniza a los cerdos contra el
virus Nipah.

Simplemente no hay logica en dar a otros usuarios comerciales
un pase libre, dado que las Partes asumen costes significativos al
hacer la vigilancia, la evaluacion de riesgos y el intercambio de
materiales y DSG con el sistema PABS. Y, sin embargo, el texto
propone la participacion voluntaria en los beneficios monetarios
Y N0 monetarios con respecto a otros usuarios comerciales.

También en este punto se han ignorado las propuestas de los
paises en desarrollo. Estos han argumentado que cualquier
persona o entidad que se beneficie econémicamente del uso del
sistema PABS debe contribuir monetariamente al reparto de
beneficios. EI Grupo Africano y el Grupo de Equidad han



propuesto la siguiente formula para calcular las contribuciones
monetarias: x% de los ingresos anuales totales por cada producto
o servicio desarrollado y comercializado utilizando el sistema
PABS. Ni el método ni la férmula para determinar la
contribucion monetaria estan representados en el borrador de
texto.

Los usuarios no comerciales no tienen obligacién de compartir
los beneficios

El texto parece favorecer a los usuarios no comerciales, quienes
estan en posicion de beneficiarse significativamente de la
utilizacion de materiales biolégicos y los DSG, como demuestran
las numerosas reivindicaciones de patentes documentadas. Sin
embargo, a cambio, el texto exige relativamente poco en
términos de reparto de beneficios. Si un usuario realmente opera
de forma no comercial, ¢no deberia estar obligado a compartir
publicamente todos los resultados derivados de la utilizacién de
materiales biolégicos y DSG? El texto propuesto se limita a
mencionar "contribuir a la difusion puablica y la transparencia de
los resultados de la investigacién®, lo que puede no ser suficiente
para abordar la cuestion.

Relacion con el Marco PIP y el Reglamento Sanitario
Internacional

El borrador del texto olvida abordar la relacién con el Marco PIP,
que también se ocupa del acceso y reparto de beneficios en
relacion con el virus de la gripe de potencial pandémico. Este
Marco, que lleva funcionando mas de una década, deberia seguir
aplicandose al virus de la gripe con potencial pandémico,
mientras que el sistema PABS se puede aplicar a otros patégenos
con potencial pandémico, ya que sigue sin estar claro cuando
entrard en funcionamiento este sistema y su eficacia a la hora de
ofrecer un mecanismo transparente y responsable de Acceso y
Participacion en los Beneficios con respecto a los Patdgenos.

En el borrador del texto tampoco se especifica si el sistema
PABS se aplicara a todos los miembros de la OMS,
independientemente de que sean o no Partes en el acuerdo sobre
pandemias. Aunque algunos componentes del sistema PABS se
aplican a actores no estatales (por ejemplo, fabricantes y otros
usuarios de materiales biolégicos y DSG), las Partes
desempefiaran un papel central a la hora de garantizar el
cumplimiento de los requisitos del sistema PABS y su puesta en
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funcionamiento. Por lo tanto, se debe entender que las
disposiciones del sistema PABS se aplicaran mutatis mutandis a
los Estados Partes en el Reglamento Sanitario Internacional.

Acercamiento errdneo del instrumento internacional
especializado del Protocolo de Nagoya

El borrador del texto obliga a las Partes en el Convenio sobre la
Diversidad Biol6gica (CDB o Convention on Biological
Diversity) y su Protocolo de Nagoya a reconocer que el sistema
PABS es "coherente con los objetivos del Protocolo de Nagoya y
no se opone a ellos”, estipulando que "funcionara como un
instrumento internacional especializado de acceso y participacion
en los beneficios", lo que requiere que cada Parte se adhiera a
este reconocimiento.

Sin embargo, el planteamiento esbozado en el texto parece
prematuro, teniendo en cuenta que el CDB aulin no ha logrado
consenso sobre los criterios para designar un instrumento como
instrumento internacional especializado con arreglo al articulo 4,
apartado 4, del Protocolo de Nagoya sobre acceso y participacion
en los beneficios. Actualmente no hay consenso sobre si una
entidad ajena al Protocolo de Nagoya puede reconocer un
instrumento multilateral de acceso y participacion en los
beneficios elaborado por esta, como instrumento internacional
especializado de acuerdo con el Protocolo de Nagoya.

También resulta crucial reconocer que el simple funcionamiento
de un sistema PABS no garantiza intrinsecamente la alineacion
con los objetivos del Protocolo de Nagoya; esto solo se podra
determinar con el tiempo.
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La idea de un tratado internacional sobre pandemias es evitar que
se repitan los fracasos que se produjeron durante la crisis del
COVID-19. Muchas cosas no funcionaron, pero el fracaso mas
flagrante fue la desigual distribucion y acceso a las vacunas,
diagnosticos y tratamientos. Se necesita un tratado internacional
basado en los principios de equidad, inclusion y transparencia
para garantizar un acceso universal y equitativo.

El actual proyecto de texto del “tratado pandémico” esté lejos de
responder adecuadamente los retos planteados durante la crisis de
COVID-19. Los paises desarrollados han debilitado el texto

inicial. Los paises desarrollados han debilitado la version inicial
del borrador, y el texto esta ahora lleno de matices innecesarios.
La expresion “cuando proceda” y otras formulaciones tipicas de
las disposiciones voluntarias aparecen ahora repetidamente. Se
trata de proteger y garantizar el interés pablico y la salud de los
ciudadanos como un derecho, o de defender los intereses de una
industria que pretende enriquecerse sin limites. El tratado contra
futuras pandemias serd uno de los temas centrales de la proxima
Asamblea Mundial de la Salud de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) en mayo de 2024. Si los paises del Sur, que
representan la mayoria de los miembros de la OMS, se unen con
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una vision claray fuerte de la salud publica y los paises del Norte  grupo de paises se opone a un tratado con disposiciones

acttian con lucidez, siguiendo las pruebas cientificas al tiempo significativas, no debemos olvidar que la OMS es una institucion
que persiguen la seguridad para todos, el tratado contribuiré al democratica donde existe la posibilidad de votar.

bienestar de las generaciones futuras. Si al final un pequefio

El proceso del Organo Intergubernamental de Negociacion de la OMS y el proyecto revisado del Acuerdo de la OMS sobre
Pandemias (A/INB/9R/3) (The WHO Intergovernmental Negotiating Body process and the revised draft of the WHO Pandemic
Agreement [A/INB/9R/3])

Nirmalya Syam. Viviana Mufioz Tellez
South Centre Policy Brief No. 128
South Centre, 24 de abril de 3034
https://www.southcentre.int/policy-brief-128-25-april-2024/

El presente Informe sobre Politicas examina el proceso de Reanudada del Organo Intergubernamental de Negociacion
negociacion llevado a cabo hasta la fecha por el Organo (INB9R), asi como del proyecto de resolucién propuesto para su
Intergubernamental de Negociacion (INB) para un instrumento consideracion por la Asamblea Mundial de la Salud en mayo de
sobre prevencidn, preparacion y respuesta ante pandemias en el 2024. El informe ofrece recomendaciones para ayudar a los
marco de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), y algunos  Estados miembros en sus negociaciones durante la INB9R, que
aspectos del proyecto de texto para la Novena Reunién se celebrara del 29 de abril al 10 de mayo de 2024.

Entender el financiamiento de la pandemia y aprender de otras experiencias
(Understanding the Pandemic Financing and Learning from Other Experiences)
Gian Luca Burci, David B. Evans, Suerie Moon, Daniela Morich, Cristina Nakano, lulia Slovenski, Adam Strobeyko, Vlassis
Tigkarakis
Global Health Centre, Discussion Paper, 2023
https://repository.graduateinstitute.ch/record/302615/files/Governing_Pandemics_Finance Workshop_Report.pdf

Este documento de trabajo pretende compilar elementos tiene que tener en cuenta la capacidad nacional de gasto para la
importantes que se deben considerar, en vista de las PPPR.

deliberaciones que se estan dando el Organo de Negociacion

Intergubernamental (INB, por sus siglas en inglés) y en el grupo Estas dificultades plantean la necesidad de debatir reglamentos

de trabajo sobre las enmiendas al Reglamento Sanitario que podrian aumentar las inversiones financieras y su posible
Internacional (RSI). inclusion en el RSI modificado, el Acuerdo sobre Pandemias o
en ambos. En vista de que no se ha consensuado una definicion
En la primera parte de este documento, Slovenski y Moon del financiamiento para la PPPR, hay que cuestionar como se
enfatizaron la necesidad de: aclarar el concepto de puede hacer una supervision eficaz y lograr el cumplimiento de

financiamiento para la prevencion, preparacion y respuesta frente  los compromisos financieros a nivel nacional e internacional.
a pandemias (PPPR, por sus siglas en inglés); estimar la
necesidad y las deficiencias, y proporcionar una vision general de  En la segunda parte de este documento, se incluyen ejemplos que

las iniciativas para fortalecer las disposiciones internacionales a ilustran cémo los diferentes instrumentos y regimenes

este respecto. Los autores citaron varios estudios, que estiman internacionales abordan la cuestion del financiamiento. Gian
que las necesidades y las deficiencias en el financiamiento para Luca Burci ofrecid una visién general de las medidas adoptadas,
la PPPR alcanzan las decenas de miles de millones de délares. con relacién al financiamiento, por la Conferencia de las Partes

(COP) sobre el Convenio Marco de la OMS para el Control del
Si bien los US$10.500 millones adicionales por afio (cifra de un Tabaco (CMCT). Cuando se adoptd el CMCT, el texto sobre el

estudio de 2022 de la OMS y el Banco Mundial) representarian financiamiento era general y las contribuciones se consideraban
solo una pequefia parte del total del gasto mundial en salud, se voluntarias. Con el tiempo, la COP decidio aclarar el caracter
debe resaltar que el gasto es muy desigual entre los paises. La obligatorio de las contribuciones, resaltando que las Partes
brecha actual en el gasto en salud es una proporcion mucho pueden introducir cambios considerables a las disposiciones
mayor de la Asistencia para el Desarrollo en Salud (ADS), su sobre el financiamiento después de que se haya aprobado el
importancia en los presupuestos nacionales para la salud varia tratado.

enormemente entre los paises de medianos y bajos ingresos. En
ese contexto, como not6 David Evans, es probable que en paises Strobeykon ha descrito la estructura de gobierno del Fondo
donde se prevé que los gastos generales en salud disminuyan o se ~ Mundial para el Medio Ambiente (FMAM) y como se

estanquen, al menos durante los proximos afios, la capacidad transformé con el paso del tiempo hasta convertirse en un

para financiar la PPPR sea limitada. Aunque la ADS y las mecanismo de financiamiento independiente, no limitado a un
medidas para aliviar la carga del pago de intereses pueden tratado, a la vez que apoya varios tratados ambientales

mejorar esa situacion, las deliberaciones sobre la recaudacion de multilaterales. Esta transformacién demuestra que los

fondos nacionales a partir de los presupuestos de salud o mecanismos de financiamiento pueden evolucionar con el tiempo

asistencia para el desarrollo para la PPPR se deben matizar y
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para reflejar cambios en las necesidades, principios de
gobernanza y conocimientos adquiridos de experiencias previas.

El andlisis de Morich subraya lo que sucede al adoptar un
acercamiento prospectivo en la movilizacién de recursos globales
para conservar la biodiversidad, lo que generd la creacion del
Fondo Marco Mundial para la Biodiversidad Bioldgica. Este
innovador fondo, comprometido con el progreso del Acuerdo de
Biodiversidad Global de Kunming-Montreal, se distingue por sus
ambiciosos objetivos, una estructura de gobernanza adaptable,
fondos destinados a comunidades especificas —como
poblaciones indigenas— y la posible introduccion, esperada para
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2024, de un mecanismo multilateral de distribucion de beneficios
de la informacion digital sobre secuencias de recursos genéticos.

En los anexos adjuntos a este documento de trabajo, el lector
encontrara una recopilacion de las disposiciones financieras
propuestas en los diferentes borradores del acuerdo sobre la
pandemia y las modificaciones propuestas para el RSI. El
segundo anexo proporciona el texto de las disposiciones que
sirvieron de base juridica para designar al FMAM como
mecanismo financiero para multiples Acuerdos Multilaterales
sobre Medio Ambiente (AMUMA).



