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Gracias por leernos. La revista ACCESO JUSTO AL MEDICAMENTO llega con este
numero a su segundo ano de existencia. Un trayecto que hemos recorrido con el apoyo
critico, el interés, las reflexiones y las aportaciones de excelentes autores y de nuestras y
nuestros lectores .

Nuestra mision, desde el comienzo de la andadura de la AJM, ha sido reunir en castellano
una parte, seguramente minima, del ingente volumen de literatura cientifica y de politica
sanitaria dirigida a analizar de forma rigurosa el conocimiento de las claves que condicionan

el acceso a vacunas y medicamentos y de esta forma avanzar hacia un modelo de acceso justo

a los medicamentos de caracter universal.

Los originales y las aportaciones de otras fuentes seleccionadas han incidido
fundamentalmente en la critica al actual modelo de patentes y a su consecuencia inmediata:
precios abusivos y falta de acceso a farmacos indispensables para recuperar la salud.

En este nuevo ano 2023 queremos seguir trabajando en esta linea y para ello necesitamos
vuestra ayuda y participacion activa . La revista es vuestra, de las lectoras y lectores que le
dedicais un tiempo y que compartimos un objetivo comun: garantizar a todas y todos los
ciudadanos un acceso justo a vacunas y medicamentos.

Felices Navidades. Feliz Solsticio de Invierno.

EDITORIAL

¢Avanzamos en transparencia?

@S
Roberto Sabrido Bermudez
Meédico. Master en Administracion de Servicios Sanitarios, gerente del SESCAM 2001-2005, consejero
de Sanidad Castilla - La Mancha 2005-2008, presidente de la Agencia Espanola de Seguridad
Alimentaria y Nutricion 2008-2012, miembro de la Comision Editorial de la Revista AJM.

El pasado 8 de noviembre, el Consejo de en el que se especifica a qué personas fisicas y

Ministros aprob6 el Anteproyecto de Ley de
Transparencia e Integridad en las Actividades
de los Grupos de Interés. Como dice el
propio Gobierno en su nota de presentacion
“se trata de una norma que permitira regular
por primera vez en Espafa las actividades de
los también conocidos como lobbies en sus
relaciones con la Administracion General del
Estado y su sector publico”.

En Espana existe ya un Registro de Lobbies
que se Inici6 en el ano 2016, pero es un
Registro muy limitado que s6lo es de la
Comision Nacional de Mercados vy
Competencia (CNMC) y en el que se
inscriben de manera voluntaria las entidades
que quieran tener contacto con la CNMC.

En el texto del anteproyecto se contempla la
creacion de un Registro de Grupos de
Interés, que sera de obligatoria inscripcion y
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juridicas puede considerarse como tal.

Creo que esta norma, que ya veremos a ver
como y cuando se acaba aprobando en las
Cortes Generales, es sin duda un nuevo,
aunque tardio, avance en las politicas de
transparencia ya que, en principio, clarificara
las condiciones y las formas bajo las cuales se
deberan producir las relaciones entre quienes
buscan ejercer una legitima actividad de
influencia y aquellos altos cargos, directivos o
empleados de la Administracion General del
Estado que intervengan en la toma de
decisiones y en los procesos de elaboracion de
disposiciones normativas y politicas publicas
y en su aplicacién.

Un aspecto importante, ya veremos a ver
cuanto, es que esta Ley puede poner un poco
mas de trabas a las “puertas giratorias”, que
tan frecuentes han sido y son en la industria
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farmacéutica, donde algunos altos cargos de
los Gobiernos (de todos los colores), al cesar
en su puesto han pasado casi
inmediatamente a formar parte de alguna
empresa farmacéutica. El anteproyecto
establece que los altos cargos que hayan
participado en la toma de decisiones que han
afectado a redacciones normativas o
desarrollo de politicas publicas sobre un
sector estaran obligados a no realizar
durante dos afios actividades profesionales
sobre ninguna de las materias relacionadas
con las competencias del departamento,
organismo o entidad en el que se
desempefiaban.

Otro aspecto, para mi muy destacable de este
anteproyecto, es que se introduce un sistema
de huella normativa, que consistira en dejar
constancia en la memoria de andlisis de
impacto normativo, de los cambios
introducidos en una disposicion por una
actividad de lobby de personas fisicas o
juridicas.

Parece que podemos ir avanzando algo, pero
evidentemente no al ritmo que seria
deseable.

Como hemos comentado anteriormente,
cuando se apruebe esta Ley sera la primera
de estas caracteristicas existente en Espana,
pero en la Unién Europea, y a los efectos de
relacién con la Comision Europea, la
regulacion y registro de lobbies o grupos de
cabildeo, sino utilizamos el termino
anglosajon, se empez6é en el ano 2008 vy
desde entonces hay una gran actividad de
grupos de cabildeo, quizd demasiados, ante
la Comisién Europea.

Segin un informe presentado en 2019 por
las ONGs Corporate Europea Observatory
(CEO), por OMAL-Paz con Dignidad vy
Ecologistas en Accion, en Bruselas trabajan
gran cantidad de lobistas que estan al
servicio de grandes empresas y sus
correspondientes grupos de presiéon. Se
relatan en este informe los tipos de lobbies:
grandes empresas, grupos de presion del
sector privado (asociaciones empresariales,
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grupos multisectoriales) , oenegés, bufetes de
abogados, think tanks o laboratorios de ideas.

Se hace también, en este informe, un ranking
sobre los que mas gastan en acciones de
lobby, y en él aparece en séptimo lugar la
Federacion de Industrias y Asociaciones
Farmacéuticas(EFPIA) con un gasto de
5.528.906 euros, a fecha de 1 de junio de
2017. Hay que resefiar que este dato es como
Federacién y no incluye lo que gasta de
forma individual cada empresa farmacéutica.

Asi, segiin un estudio de Corporate Europe
Observatory, del 31 de mayo de 2021, en
base a las actualizaciones anuales del
Registro de Trasparencia de la UE., mas de
40 empresas farmacéuticas informan que
gastan hasta 25,3 millones de euros anuales
en cabildeo. A esto hay que sumar 10,7 M de
euros anuales que gastan los grupos de
presion de este tipo de compafias y otros
14,9 M que van a consultorias de los grupos
de presion. También aparece en el estudio
que las multinacionales farmacéuticas
cuentan con 290 lobbistas en Bruselas. Como
se puede comprobar, con estas cifras es dificil
que los grupos de la sociedad civil puedan
competir.

Es de suponer, por lo tanto, que una vez
legislado en Espana, la patronal farmacéutica
y empresas asociadas a la misma sean uno de
los lobbies mas importantes que figuren en el
Registro Nacional.

No obstante, esperaremos a ver coémo se
desarrolla este Registro en Espana, ya que
segin un informe de APRI (Asociacion de
Profesionales de las Relaciones
Institucionales) del afio 2014 en relacion a
este tema en Espafia se dice que “sin
embargo, a pesar de que muchos agentes
actian como tal, rechazan la etiqueta de
lobby, quiza como un proceso peyorativo que
se asocia a la corrupcion y al compadreo, y
porque hasta ahora en nuestro pais no existe
regulacion”.

Demos por tanto la bienvenida al intento de
regulacion de estos temas en nuestro Pais,

¢Avanzamos en transparencia?
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algo mas conoceremos, aunque sea para
cumplir las recomendaciones de la OCDE
que reclama un marco regulatorio que
garantice la trasparencia e integridad de
quienes aspiran a influir en la
Administracion.

Pero por otra parte este anteproyecto
también se queda corto ya que no obliga a
las Comunidades Auténomas ni a las
Corporaciones Locales. Algunas CCAAs
tienen algo legislado, aunque no muy
completo en relacion con los grupos de
presion, y seria bueno que también se
pudiese saber qué hacen los grupos de
presion a nivel Autonémico ya que no en
vano al final son las que pagan la gran parte
de la factura farmacéutica.

Por otro lado, aunque se trate de un ligero
avance, no deja de ser paraddjico que se
hable de leyes de trasparencia a nivel
nacional y europeo y todavia no se pueda
conocer publicamente las condiciones de
financiacion del medicamento incluido el
precio, es decir, seguimos sin saber cémo se
negocia con el dinero recaudado de nuestros
impuestos, a pesar de, como se ha puesto de
manifiesto incluso en editoriales de prensa
general, “los expertos y las sociedades
médicas reclaman acelerar la entrada de
nuevos medicamentos pero de la mano de
una mayor trasparencia sobre los procesos de
decision y financiacién. Trasparencia que
deberia extenderse a los contratos entre
gobiernos y farmacéuticas, demasiado
opacos para unos medicamentos pagados por
los presupuestos publicos”.

La trasparencia y el interés publico deben
prevalecer en la fijacion del coste de los
farmacos del Sistema Nacional de Salud.

Pero creo que no solo es que avancemos
poco, sino que incluso retrocedemos, ya que
actualmente el Consejo de Trasparencia y
Buen Gobierno avala, en contra de su
anterior criterio, que los precios de los
medicamentos puedan permanecer como
confidenciales en cumplimiento de la Ley
172019, de 20 de febrero, de Secretos

Roberto Sabrido Bermudez
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Costes de investigacion

Costes de fabricacion

(2+1)x 1,000

Beneficios opacos

Empresariales. Postura esta que coincide con
la que siempre ha tenido el Ministerio de
Sanidad que desde un principio ha
justificado esta confidencialidad.

Recientemente también, el Tribunal de
Cuentas Europeo, el pasado mes de
septiembre, publicé de auditoria sobre la
adquisicion de vacunas de la COVID en la
U.E., en la que se reconoce que no ha tenido
acceso a la documentacién sobre todo lo
relacionado con la negociacién para definir
el precio y el volumen a adquirir, lo cual ha
limitado enormemente su trabajo.

También la Fiscalia de la U.E. ha confirmado
que tiene abierta una investigaciéon sobre la
adquisicion de Vacunas COVID-19 en la
Unién Europea.

Pero no nos quejemos ya que todo esto es por
nuestro bien. La propia Farmaindustria
recoge en su pagina web que “el tnico fin
que tiene la confidencialidad de los precios es
maximizar el acceso de los pacientes a los
medicamentos innovadores. Permite que
cada pais consiga el mejor precio posible en
funciéon de sus circunstancias, en equilibrio
con el necesario retorno econémico para las
compaiias farmacéuticas”.

Por lo tanto, gracias a nuestros Gobiernos y a
la industria no se avanza mas en trasparencia
para no perjudicarnos, asi pues, no os
quejéis, quejicas que sois unos quejicas.
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Innovacion en antibidticos y la necesidad de cambio en

el sistema

Jaime Manzano

@56

Técnico de Incidencia e Investigacion en la Fundaciéon Salud por Derecho

La resistencia a antibioticos (RAN) es un
grave problema de salud publica,
responsable solo en 2019 de 4,95 millones de
muertes asociadas, de las cuales 1,27
millones fueron muertes atribuibles a la
resistencia bacteriana a antibidticos (). El
desafio de las RAN no es solo una
emergencia de escala mundial significativa,
sino que principalmente afecta a los paises
de renta baja y media (PRMB), en los cuales
se tiene 1,5 veces mas probabilidades de
morir a causa de la RAN @). De no
encontrar soluciones al problema, las
estimaciones apuntan a 10 millones de
muertes anuales para el afio 2050 (2). En el
contexto europeo se ha evidenciado una
tendencia creciente en infecciones de
bacterias resistentes a antibioticos entre 2016
y 2020 @), estimandose 35.000 muertes cada
ano por RAN en Europa.

La necesidad de realizar iniciativas
coordinadas ante desafios globales ha sido
una leccion critica que la pandemia de
COVID-19 nos ha mostrado ). Para
abordar esta creciente “pandemia silenciosa”
de la RAN, considerada por la OMS como
una de las amenazas mas urgentes a nivel
mundial ®); es necesario una combinacion de
estrategias mantenidas en el tiempo, entre las
cuales el propio acceso a antibidticos
innovadores supone un problema cada vez
mas alarmante.

Es reconocido ampliamente que la escala y
complejidad de la RAN requiere una
respuesta multisectorial, coordinada y global
(6). De entre las muchas areas relevantes para
abordar este problema, la necesidad de

nutrir la cadena de I+D de antibidticos
innovadores para hacer frente a los
patégenos prioritarios, ha recibido mucha
atencion (7). Los compuestos en fase clinica a
nivel global, con solo 27 productos
tradicionales dirigidos contra patégenos
prioritarios, y pocos cumpliendo criterios de
innovacion, es considerada como insuficiente
por la OMS para hacer frente al desafi6 de
la RAN ®). Contar con antibiéticos efectivos
es un componente basico y necesario en la
practica clinica 9, pero se requiere que los
esfuerzos sean realizados hacia las
necesidades mas apremiantes debido a la
amenaza que presentan (identificadas en la
lista de patogenos prioritarios de la OMS) y
con las caracteristicas y especificaciones
minimas necesarias (definidas por los perfiles
objetivo de los productos de la OMS). Para
esto se necesita una gobernanza global
efectiva desde la I+D inicial basada en la
evidencia y no dictaminada por los intereses
de los financiadores, evitando que los
recursos se centren principalmente en
aquellas infecciones resistentes que afectan a
los paises ricos (como Clostridioides difficile)
y se dejen mas abandonadas aquellas que
son mas predominantes en el Sur global
(como es el que caso de Shigella spp o
Salmonella typhi). Esta gobernanza debe
tener muy presente que, ante amenazas
transfronterizas como la RAN, las
necesidades son globales y el conocimiento
detras de soluciones innovadoras debe ser
tratado como un bien publico global.

La falta de soluciones eficaces contra las
RAN aboca a la sociedad global a sufrir
alarmantes costes a nivel de salud, desarrollo

Innovacién en antibiéticos y la necesidad de cambio en el sistema
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y economicos (10)) creando dificultades para
alcanzar los SDG (11). Garantizar el acceso a
este nuevo arsenal terapéutico es necesario
no solo para evitar la mortalidad debido a
RAN;, sino también porque la falta del
mismo, por causas como los altos precios, asi
como barreras regulatorias o de los derechos
de la propiedad intelectual (DPI), puede
desembocar en un mal uso de las opciones
ya existentes, contribuyendo asi al desarrollo

de RAN (12).

Desde la introduccion de los lipopéptidos en
1987, la cadena de innovacion de
antibioticos no ha vuelto a ser testigo de
ninguna clase nueva de antibi6ticos.
Mientras que la complejidad del proceso de
I+D de los antibioticos explica en parte este
fenémeno, el principal reto que distingue
este vacio del resto de areas terapéuticas es la
rentabilidad. Un nuevo antibidtico que sea
desarrollado contra una enfermedad
infecciosa multirresistente tiene
previsiblemente un volumen de ventas bajo,
al ser estos utilizados de ultimo recurso y solo
cuando se han desarrollado resistencias a los
antibioticos mas antiguos. En un contexto
donde las estrategias tradicionales de
mercado para garantizar la rentabilidad no
son aplicables ni deseables, las grandes
empresas farmacéuticas se han ido retirando
progresivamente y desplazandose hacia areas
con una mayor prevision de rentabilidad
econ6émica. Segun el altimo anéalisis
disponible desagregado por tipo de
compania, las grandes empresas tenian
menos de un 10% del total de compuestos en
fase clinica de investigaciéon a nivel mundial
(13), Respecto a aquellos compuestos en fases
preclinicas, los 121 promotores de los que se
disponen datos estan compuestos por
universidades, fundaciones o empresas,
siendo mas de la mitad de estas dltimas
pequenas y medianas empresas (PYMES) 8).
Intentar continuar el desarrollo hacia fases
clinicas para estos actores es un proceso
dificil, ya que la financiacion publica para la
investigacion traslacional es muy limitada (14)
y la privada generalmente no tiende a
mvertir ante los niveles de riesgo propios de
estas fases iniciales de I+D (13). Aun cuando

Jaime Manzano
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se logra comercializar un nuevo compuesto,
la arquitectura del mercado de antibibticos
no consigue garantizar el acceso a estos
productos ni la sostenibilidad de las
empresas, como ha evidenciado en el caso de
compaiiias de I+D de antibidticos que han
presentado una solicitud de quiebra a pesar
de haber conseguido una autorizacién de
comercializacion (16,17),

Estamos, por tanto, ante un sistema que no
esta funcionando en su forma actual y que
debe ser reformulado para cumplir con un
objetivo critico de salud publica. Las
recomendaciones que se han venido
planteando para conseguir este fin se
encuentran en torno a dos estrategias
principales: el aumento de la inversion en
I+D de antibiéticos (mecanismos "push") y
la creaciéon de incentivos que se otorgan al
alcanzar un determinado hito y que
recompensan la consecuciéon de objetivos o
que los productos tengan unas caracteristicas
determinadas (mecanismos "pull") (18),

En los tltimos aftos hemos visto un nimero
importante de mecanismos tipo “push” que
estan teniendo un efecto positivo (17:19) con
una cadena preclinica cada vez mejor
orientada, mas innovadora y que sigue
nutriéndose 8). Factores claves de este éxito
han sido, entre otros, las iniciativas como
Combating Antibiotic Resistant Bacteria
Biopharmaceutical Accelerator (CARB-X) y
Global Antibiotic Research and
Development Partnership (GARDP), ambas
financiadas desde el sector publico vy
filantropico. CARB-X es un partenariado
global sin animo de lucro centrado en
proyectos en fase preclinica y fase clinica
nicial que aborden patégenos considerados
como de prioridad alta o critica por la OMS.
Las entidades financiadas deben ademas
tener un plan de acceso, indicando las
estrategias para que la accesibilidad sea
efectiva en PRMB, lo cual es esencial en un
marco de gobernanza en un maco de bienes
publicos globales (20). De igual relevancia es
GARDP, creado por la OMS vy la Iniciativa
Medicamentos para Enfermedades
Olvidadas (DNDi1, por sus siglas en inglés) en
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2016, y que funcionaria como como un
“Integrador de sistema” (1), mas centrado
tanto en la fase clinica III como en la
posterior a la aprobaciéon. Ejecutando su
mandato a través de asociaciones con
empresas en vez de proporcionando
subvenciones, GARDP tiene también como
objetivo asegurar la disponibilidad de
antibioticos en PRMB, como se ha visto en
la licencia y transferencia de tecnologia de
cefiderecol, asegurando el acceso a 135
paises (22), Estos dos ejemplos actuarian a un
nivel operativo, mientras que a nivel de
coordinacion politica encontramos al Global
AMR R&D Hub, que realiza una funcion de
recogida y analisis de informacién del I+D
de antibidticos para ayudar al
establecimiento de prioridades (23).

S1 bien es necesario aumentar el apoyo a
estos mecanismos y asegurar su
sostenibilidad y coordinacion global (24), asi
como seguir mejorando su funcionamiento,
la escasez de antibidticos innovadores en el
mercado se debe principalmente a la falta de
mecanismos tipo “pull” 23). Ante la falta de
soluciones en el contexto europeo, la
Comision Europea plante6 abordar este
tema en la revision de la legislacion
farmacéutica en Europa (26). En los ultimos
anos, la industria farmacéutica, entre otros
actores, han intentado que se aplicasen
incentivos tradicionales del modelo existente
en el ambito de los antibidticos innovadores,
como ampliacion de la duracién de las
exclusividades, de las patentes, aumentando
el precio para reflejar el alto “valor”, o
recompensas de entrada en el mercado (27).
Sin embargo, es improbable que aplicando el
mismo modelo tradicional de mercado
solucione un problema que se ha creado en
ese mismo contexto basado en las mismas
légicas. Al mismo tiempo, han ido
apareciendo propuestas en las que se
combina el incentivo con la necesidad de
garantizar el uso racional del medicamento
que evite la pronta apariciéon de RAN, a la
vez que se asegura el acceso (21). Estos
modelos pondrian en practica la
desvinculacion (“delinkage”) del volumen de
ventas de las expectativas de ingresos, y
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como ecjemplos tenemos la reciente
experiencia de Reino Unido y Suecia, donde
se ha establecido un precio fijjo acordado a
cambio de garantizar la disponibilidad de los
antibioticos durante el plazo de tiempo
necesario, pero sin recompensar el volumen
de venta (25).

Mas recientemente, una de las opciones que
mas atencién esta recibiendo a nivel europeo
son las Extensiones Transferibles de
Exclusividad (TEE- Transferable Exclusivity
Extension-por sus siglas en inglés), apoyada
principalmente por la industria farmacéutica
(28), Mediante los TEEs, se le concederia a la
compainia que lleve un nuevo antibidtico al
mercado un derecho transferible. Este
derecho tendria dos posibles usos: puede ser
utilizado para ampliar el periodo de
exclusividad de otro producto de la misma
compania que llevdo el antibidtico al
mercado, o puede ser transferido (vendido) a
otra compania para que lo utilice en sus
productos. A pesar de que la medida puede
parecer atractiva por no requerir de
financiaciéon inmediata para comenzar a
funcionar 29); a largo plazo, este tipo de
incentivo podria suponer mas coste al
sistema publico que los beneficios que pueda
conllevar. Al transferir este derecho, la
empresa que lo adquiera los aplicaria sobre
los medicamentos en los que esperan un
mayor beneficio econémico (medicamentos
“blockbuster”, como podrian ser algunos
oncologicos), retrasando asi la entrada de
genéricos y biosimilares. Segun analisis
expertos (29, esta extension de las practicas
monopolisticas en medicamentos de alto
impacto presupuestario supondria en ultima
instancia poder llegar a pagar un precio
desproporcionado por cada nuevo
antibiotico innovador que llegue al mercado.

Lejos de ser una medida eficiente, con los
TEEs se estarian transfiriendo en ultima
instancia los costes entre areas terapéuticas,
repercutiendo predeciblemente en el acceso
a medicamentos oncolbégicos y para
enfermedades raras (23). Por otra parte, se
trata de una opcién que no asegura el acceso
a los nuevos antibioticos, ya que los TEEs no

Innovacién en antibiéticos y la necesidad de cambio en el sistema
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implican obligatoriamente ninguna
condicion asociada que prevea cuestiones de
accesibilidad. En cualquier caso, es
controvertido insistir en el uso de la
extension exclusividades cuando no se
dispone evidencia de que estas sean una
medida que por si misma incentive el I+D en
otras areas terapéuticas (30).

Para hacer frente a un problema tan
complejo como la falta de antibibticos
innovadores es poco probable que un tnico
incentivo vaya a solucionar el presente
desafio 31). Cualquier medida que se plantee
debe, sin embargo, tener ciertas
caracteristicas en lo relativo a garantizar el
acceso global desde las fases iniciales de I+D
y la gobernanza efectiva desde el sector
publico, en la que se tenga una perspectiva
holistica y coordinada de todo el ecosistema
innovador. Para ello, es apropiado recordar
ciertas estrategias que los gobiernos vy
organizaciones multilaterales tienen a su
disposicion para incentivar el sistema.

Continuar y reforzar el apoyo a
coordinadores operativos como
CARB-X y GARDP, aprendiendo
sobre su efectividad a la vez que se
continia mejorando su labor y se
pueda conseguir objetivos bien
definidos como el de desarrollar 5
nuevos antibiéticos para 2025.

Fomentar redes de ensayos clinicos
independientes (27), aprendiendo
del ensayo clinico Solidaridad
coordinado por la OMS, y con el
objetivo de mejorar la
transparencia del coste de I+D y
disminuir el coste de los nuevos
antibioticos (32),

Condicionar la financiacion
publica destinada en cualquiera de
las fases de la I+D. Como un
elemento clave que otorga gran
capacidad de control, se debe
explorar el papel del Banco
Europeo de Inversiones y del
Fondo Europeo de Inversiones
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como inversores publicos de capital
de riesgo sobre el cual los
coordinadores operativos como
CARB-X y GARDP puedan
apoyarse (33). En este sentido, se
deberia aprender sobre las
lecciones modelo del programa
New Drugs for Bad Bugs program
del Innovative Medicines Initiative,
y establecer esta vez estrategias de
salvaguarda del interés pablico en
lo relativo a la gestion de los DPI o
en las condiciones de acceso post-
comercializacion (4). El dinero
publico que se invierta en RAN
debe aprender de los principios de
acceso y uso racional que se estan
implementando ya a través de los
coordinadores operativos (33).

La compra publica de patentes de
nuevos antibidticos (36) puede ser
un incentivo atractivo para la
innovaciéon 37) y puede ser
combinado con otros mecanismos.
El hecho de que los DPI se queden
bajo control publico puede
suponer una garantia de acceso si
se disena un sistema de
gobernanza efectivo y debe, por
tanto, ser considerado como una
apuesta decidida, especialmente en
partenariados que incluyan
organizaciones con experiencia en
el ambito, como GARDP, o de
gestion mancomunada de los DPI,
como el Medicines Patent Pool, y
que puedan ser coordinadas
multilateralmente. Ademas, es
importante sefialar la necesidad de
seguir explorando nuevos modelos
de innovacion que no estén basado
en léogicas de mercado y
alternativos a los DPI. Esto parece
especialmente relevante en campo
donde el mercado no es funcional
en ninguna de sus formas, y donde
los incentivos diseiados con el fin
de arreglarlo son compatibles con
financiar un modelo de trabajo en
I+D mas “open source” (16),
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Explorar las opciones existentes a
nivel europeo, como HERA
(Autoridad para la Respuesta
Sanitaria de Emergencia),
mediante las cuales nuevos
incentivos tipo “pull” puedan ser
puestos a prueba y evaluados antes
de modificar la legislacion
farmacéutica europea 33). Ante la
incertidumbre y falta generalizada
de precedente del resultado de
estos incentivos, este seria un paso
intermedio necesario, a la vez que
se examinan lecciones aprendidas
de los nuevos modelos de compra
y reembolso de antibiéticos que se
han estado llevando a cabo en
paises europeos, entendiendo la
particularidad de cada contexto.

Finalmente, en el estudio del
Parlamento Europeo sobre
Infraestructura Europea de
Medicamentos para la I+D
farmacéutica de interés publico,
una de las opciones planteadas fue
la creaciéon de una infraestructura
centrada en vacunas vy
medicamentos para enfermedades
infecciosas y los acuerdos para su
suministro (38). Esta infraestructura
tendria una capacidad interna de
I+D limitada (con posibilidad de
ser ampliada en otras opciones
propuestas), pero actuaria con su
propio presupuesto para acuerdos
de contratacion publica donde los
DPI y el acceso estarian
garantizados por la propia
infraestructura publica.

Solamente con apuestas decididas e
innovadoras, que reconozcan la complejidad
y naturaleza del ecosistema innovador de los
antibioticos, a la vez que salvaguarden el
interés publico y el acceso global, podremos
hacerle frente a una pandemia cada vez
menos silenciosa.
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La nueva Ley del Medicamento debe profundizar en
medidas de racionalizacion del gasto farmacéutico,

segun expertos sanitarios

@96

. En 2022, el gasto publico en medicamentos superard los 22.000 M€ que, a precios

Justos, debia de ser la mitad.

. Es precisa una nueva Directiva Europea de Transparencia sobre el establecimiento de

precios de los medicamentos.

Comision de Comunicacion de la AAJM
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Alfonso Jiménez
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La nueva Ley del Medicamento debe
profundizar en medidas de racionalizacién
del gasto farmacéutico que continda con un
“aumento imparable” poniendo en riesgo la
viabilidad del Sistema Nacional de Salud.
Un gasto que, en 2022, superara los 22.000
ME€ y que, a precios justos y con uso racional
del medicamento debia de ser la mitad.

Asi lo pusieron de manifiesto expertos en
sanidad en el Ateneo de Madrid en un
debate organizado, el 15 de noviembre de
2022, por dicha instituciéon junto con la

Comision de Comunicacion de la AAJM

Asociacion de Acceso Justo al Medicamento
(AAJM), en el que abordaron diversos
aspectos de “La politica del Medicamento” y
propusieron modificaciones ante la
tramitacion parlamentaria del Anteproyecto
de Garantias y Uso Racional de los
Medicamentos.

En debate participaron Soledad Cabezén, ex
diputada del Parlamento Europeo; Juan José
Rodriguez Sendin, presidente de la AAJM;
Fernando Lamata, presidente de honor de
AAJM; e Irene Bernal, responsable de
politicas en acceso a medicamentos y politica
farmacéutica en Salud por Derecho. Alfonso
Jiménez Palacios, del Instituto Nacional de
Gestion Sanitaria, actué de moderador.

Las consecuencias sobre la calidad y
sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud
de la posicion dominante de la Industria
farmacéutica; transparencia sobre la
financiacion publica de medicamentos y
fijacion de precios; investigacion clinica
independiente; la irracionalidad de los
problemas para el desarrollo de los CART en
la investigaciéon publica; independencia
profesional, incompatibilidades y declaracion
de conflictos de interés fueron los temas
abordados por los expertos.

Soledad Cabezoén, centro su intervenciéon
en la fijacion de precios y afirmé que “Los
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sistemas de salud de los Estados miembros
de la Union Europea pagan la factura
farmacéutica pero la industria pone el precio
de los medicamentos, aunque la
competencia en el establecimiento de precios
sea de los Gobiernos”. “Esta claro -anadio-
que hay algo que no funciona”.

La ex eurodiputada explicé que el precio de
los medicamentos lo establece la industria
segin el “valor” que le da la industria al
farmaco, aunque “no se conoce cuanto
cuesta un bien tan esencial como el del
medicamento”. Y anadié que “los
medicamentos se someten al derecho de
propiedad intelectual pero no entran dentro
del derecho de la competencia como abuso
de posicion dominante y precios abusivos
segun la ultima interpretaciéon de la
Comision Europea al no considerarlo un
sector econébmico”.

Para Soledad Cabezon, es preciso una nueva
Directiva Europea de Transparencia sobre el
establecimiento de precios de los
medicamentos que establezca unas reglas
similares para todos los sistemas de salud de
los Estados miembros, para que “la industria
no decida dénde y céOmo pone un
medicamento en el mercado”.

Finalmente, afirmé que “vivimos una crisis
de la energia, la cual fue liberalizada en la
década de los noventa. El medicamento es
un bien esencial para la vida de las personas
que debe de ser garantizado y también
necesita de esta regulacion”.

Fernando Lamata, presidente de honor de
la AAJM, se refiri6 a aspectos de la politica
farmacéutica como prioridades de
investigacion, el control de la formacién de
los profesionales sanitarios, decisiones de
produccion y precios o elaboracion de guias
clinicas que “estan controlados -dijo- por la
industria gracias a los beneficios abusivos y
la capacidad de presion que les otorgan los
monopolios de las patentes concedidas por
los gobiernos”.
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Para Fernando Lamata, el “aumento
imparable” del gasto farmacéutico pubico
“va en detrimento de los gastos en personal y
condiciones de trabajo, deteriorando la
calidad de los servicios sanitarios y poniendo
en riesgo la viabilidad del Sistema Nacional
de Salud”. Un gasto que, en 2022, superara
los 22.000 M€ y que, a precios justos y con
uso racional del medicamento “debia de ser
la mitad”.

Por ello, defendi6 que el Gobierno impulse
cambios en el ambito nacional como precios
justos que cubran la fabricacién y la
investigaciéon, formacion independiente de
los profesionales o guias clinicas
independientes y “debe denunciar -afirmo-
las posibles presiones que reciba para
impedir dichos cambios”.

Finalmente, abogé por que el Gobierno
trabaje en Europa y en los foros
internacionales para que los medicamentos
sean excluidos del acuerdo sobre los
Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio y para
promover un nuevo modelo de financiacion
de la I+D biomédica separado de los precios.
“Es preciso y es posible un nuevo enfoque en
politica farmacéutica”, afirmo.

Juan José Rodriguez Sendin, presidente
de la AAJM, afirm6 que, ante las grandes
carencias de la actual Ley del medicamento,
desde la Asociaciéon proponen “adecuar la
normativa a las necesidades y desafios
actuales y futuros en materia de politica
farmacéutica del SNS desde todas sus
vertientes” asi como “profundizar en
medidas de racionalizaciéon del gasto
farmacéutico”.

Para Rodriguez Sendin, es preciso
“Introducir estrategia que mejore la calidad
de la prescripciéon y disminuyan los riesgos
por mal uso de los medicamentos”. Para ello,
es clave la independencia en la formacion,
libre de “humos interesados”. “Precisamos
-anadi6- cambios que permitan vy
reconozcan la autoevaluacion vy
metodologias de desprescripcién, con

La nueva Ley del Medicamento debe profundizar en medidas de racionalizacion...
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Alfonso Jiménez

Soledad Cabezon

“La nueva Ley del Medicamento debe profundizar en medidas
de racionalizacion del gasto farmacéutico que continua, con un
aumento imparable, poniendo en riesgo la viabilidad del

Sistema Nacional de Salud”

especial atencién a las residencias de
personas mayores’ .

“Mientras se permita el pago de la
formacion, las guias clinicas, las catedras de
patrocinio, los congresos, las sociedades
cientificas, las publicaciones, etc., por parte
de la industria, y se permita la percepcién de
incentivos econdémicos por parte de la
industria a los profesionales sanitarios, la
prescripcién estara sesgada inevitablemente
y contribuirda a producir efectos adversos
evitables y un aumento del gasto sanitario
inutil y perjudicial”, aseguro.

Sobre los conflictos de interés, Rodriguez
Sendin defendi6 la necesidad de un cédigo
de incompatibilidades cuyo incumplimiento
tenga consecuencias; que los cargos publicos
relacionados con el medicamento no puedan
ser contratados por empresas del sector
farmacéutico hasta 5anos después del

Comision de Comunicacion de la AAJM

desempeno de su cargo y que la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios sea financiada con presupuesto
publico.

Finalmente, Irene Bernal dijo que “una
investigacion clinica independiente, robusta
tanto en términos presupuestarios como en
recursos humanos, es una de las mayores
garantias para impulsar y llevar a término la
innovacion biomédica que dé respuesta a las
necesidades de los pacientes, fortalezca el
sistema de innovacion y también el sistema
publico sanitario”.

Para ella, la financiaciéon publica a la I+D
debe asegurar el “retorno social una vez que
los productos estén acabados” y asegur6 que
“los medicamentos y vacunas no pueden
convertirse en productos de lujo, inaccesibles
debido a precios abusivos e injustificados”.
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Debate No es Sano: “La futura Ley del Medicamento
debe garantizar la equidad y combatir los precios

abusivos”’

Pablo Martinez Segura

Miembro de la Comision de Redaccion de la rAJM

El pasado 17 de noviembre, se celebré un
evento on-line organizado por la plataforma
No es Sano* que, bajo el titulo “Asegurar la
accesibilidad y la equidad en la nueva Ley
del Medicamento”, abord6 una serie de
reflexiones a sobre la politica farmacéutica y
su participacion en el deterioro del sistema
sanitario publico analizando las bases de un
posible proyecto de nueva Ley del
Medicamento y las alternativas de mejora
que pudieran incorporase en su texto
dirigidas a conseguir un acceso justo y
equitativo para todas y todos los ciudadanos.

En la video conferencia participaron, en una
primera ronda: César Hernandez,
director general de Cartera Comun de
Servicios y Farmacia del Ministerio de
Sanidad; Fernando Lamata, presidente de
honor de la Asociacion Acceso Justo al
Medicamento (AAJM); Vanessa Lopez,
directora de Salud por Derecho; y Juan
Luis Beltran, expresidente de la Sociedad
Espanola de Salud Pablica y Administracion
Sanitaria (SESPAS). Seguidamente tomaron
la palabra: Roberto Sanchez, presidente
de No Gracias; José Maria Gonzalez,
representante de la OCU; y Consuelo
Giménez, vocal de Comunicacién vy
Desarrollo del Conocimiento de Médicos del
Mundo. Al término se abri6 un turno de
debate con los asistentes virtuales. Moderado
por Oriol Giiell, periodista de El Pais, que
destaco, entre las conclusiones del encuentro:
“la coincidencia de los participantes en el
diagnostico de los problemas de la
innovaciéon biomédica en la politica
farmacéutica, en el control ejercido por la

@96

industria farmacéutica a través de los
sobreprecios y la priorizacién de la
investigacion hacia sus intereses econémicos
y de negocio, y la necesidad de que la nueva
Ley del Medicamento, o alternativamente
medidas mas puntuales, puedan introducir
cambios en la situacion actual de las patentes
y de control de precios, o que las compras
centralizadas de la Comision Europea sirvan
para orientar la investigacién hacia el
dominio publico”. El conjunto de los
participantes agradecié a César Hernandez
su participacion, al abordar y dar respuesta a
la mayoria de las cuestiones que se le
plantearon

Un resumen de las distintas intervenciones es
el siguiente:

* Ceésar Hernandez, subrayé en su
intervencién las dificultades de su
Departamento para agilizar la entrada de
nuevos medicamentos debido a su alto
precio. Desde su punto de vista, la manera
de abaratar los precios es incentivar la
competencia, fuera de patente a través de
genéricos y biosimilares, y en el caso de la
innovacién, abriendo el paso a distintas
alternativas farmacoterapéuticas. Igualmente
abogé por la recuperacion de algunos
medicamentos antiguos, efectivos pero cuyo
bajo precio les ha hecho desaparecer,
incentivando un nuevo reconocimiento y un
valor real. En sus respuestas a otros
participantes y a las preguntas de algunos
asistentes senald, con respecto al calendario
de la nueva Ley del Medicamento, que
siendo una prioridad para el Ministerio, los

Debate No es Sano sobre la futura Ley del Medicamento
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tiempos de un proceso legislativo dependen
de otros muchos agentes y factores. En ese
sentido, anadi6 que en ninglin caso esa
circunstancia va a paralizar un proceso de
mejoras que pueden abordarse con cambios
normativos de menor rango. A la pregunta
de Joan Ramon Laporte, catedratico emérito
de Farmacologia de la Universidad de
Barcelona, sobre el inadmisible proyecto de
ampliar el monopolio de las patentes con
modelos de utilidad, denunciado en la revista
Acceso Justo _al Medicamento, el director
general de Farmacia no contesto
directamente, sino que indicé que las
patentes y los modelos de utilidad no son
competencia de Sanidad. Con respecto a la
cuestion planteada por Vanesa Lopez sobre
la participacion de del sector publico en las
terapias avanzadas, Hernandez senal6 que el
CAR-T desarrollado en el Hospital Clinic de
Barcelona es una autorizaciéon de uso para
hacer mas facil el salto del desarrollo
académico a la autorizaciéon de
mercantilizaciéon, pero que no podria darse
ningdn tipo de autorizaciéon de
comercializacién ya que inmediatamente
quedaria fuera de la legislacion.

* Fernando Lamata, plante6 que los altos
precios de los medicamentos que estan
erosionando gravemente el Sistema Nacional
de Salud, estan originados por los
monopolios sin competencia que
proporcionan las patentes. En su opinion, en
el caso de los medicamentos, esas patentes
deberian retribuir los costes de investigacion
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y fabricacion, pero sin fija precios abusivos y
arbitrarios. Puso como ejemplo el caso de los
antivirales contra la Hepatitis C, que con
unos costes totales investigacién vy
fabricacion de 300 euros, el Estado espatol
ha pagado 18.000 euros por tratamiento.
Asimismo, hizo referencia a la necesidad de
modificar el actual sistema de formacién
continuada de los profesionales sanitarios. La
industria, destaco, con los 8.000 millones de
euros que obtiene de sobre-beneficio
patrocina actividades, sociedades cientificas
o guias clinicas que orientan la prescripcion.
Desde su punto de vista, el patrocinio de esas
actividades de formacion continuada deberia
realizarse desde la Administraciones Pablicas
financiado con una aportacién por parte de
las empresas farmacéuticas de entre el 15 y
el 20% de su volumen de ventas. Es una
opcion que garantizaria la independencia de
la formacién y la via para modificar el
modelo actual controlado por los intereses de
la industria.

* Juan Luis Beltran, hizo hincapié¢ en las
contradicciones legislativas para garantizar
la transparencia de los precios de los
medicamentos. Por una parte, indicé, el
articulo 7 de la actual Ley del Medicamento
sefiala que las Administraciones Sanitarias
deben garantizar la maxima transparencia
en los procesos de adopcion de sus decisiones
en material del medicamento, pero anade
que eso debe llevarse a cabo sin perjuicio del
derecho a la propiedad industrial. Segin
advirti6é, estos dos principios de
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https://accesojustomedicamento.org/las-patentes-en-los-medicamentos-el-inadmisible-proyecto-para-ampliar-su-monopolio-con-los-modelos-de-utilidad/

P4g. 18

transparencia y confidencialidad que se
contraponen, no estan solucionados puesto
que no se establece ninguna pauta para
conciliarlos. En los casos en los que estos
conflictos han llegado a los tribuales, Beltran
explico que “el Ministerio de Sanidad y la
Agencia Espanola del Medicamento, al
menos hasta ahora, se han alineado con las
posiciones de la industria farmacéutica”. En
su opinion, la futura Ley del Medicamento
debe abordar este conflicto y favorecer la
transparencia dentro de los limites que hasta
ahora ha marcado la jurisprudencia .

* Vanesa Lopez, destac6 dos cuestiones
que desde Salud por Derecho consideran
importantes de cara a la futura ley. La
primera es la incorporacién de criterios de
interés publico a las inversiones publicas para
garantizar su retorno a la sociedad. La
segunda es que se fomente la fabricacion
publica de medicamentos. En este sentido
formulé6 una pregunta muy concreta al
director general de Farmacia sobre las
terapias CAR-T que se estan desarrollando
en el Hospital Clinic de Barcelona. Concluyo
recordando que Salud por Derecho
considera que los medicamentos son un bien
publico y que los estados tienen la
responsabilidad de garantizar que se
desarrollen los farmacos que la poblacién
necesita a un precio asequible. Por ultimo,
invité a los asistentes a conocer un
documento de propuestas politicas que su
organizacién habia hecho publico ese mismo
dia “Medicamentos: acceso, asequibilidad e
incentivos justos”.

* Roberto Sanchez, inici6é su intervencién
compartiendo lo ya apuntado por Fernando
Lamata y Vanesa Loépez vy, anadid, la
preocupacién de No Gracias por la
necesidad de que se precisen los casos de
indicaciones fuera de ficha técnica que se
acaban implementado de facto en la practica
clinica. Plante6, como ejemplo, el caso de
algunas vacunas no financiadas, pero que se
prescriben de forma masiva porque la
prescripci6on fuera de ficha técnica esta
recogida para casos puntuales.
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* José Maria Gonzalez, puso de
manifiesto la sensibilidad de la OCU ante el
hecho de que haya nuevos medicamentos
para tratar enfermedades graves o raras que
alcanzan precios desorbitados, por lo que se
corre el riesgo de que los sistemas publicos de
salud no puedan seguir financiandolos.
Denuncié la falta de transparencia en el
sistema de fijacion de precios, justificada por
los gobiernos por unos costes de
investigaciéon que no se conocen, o, por otra
parte, las maniobras de reposicionamiento de
algunos medicamentos antiguos cuyos costes
de investigacion ya estan amortizados. Estos
aspectos es primordial que se aborden en la
futura Ley del Medicamento, tomando en
consideracion las inversiones publicas
previas.

* Consuelo Giménez, destacé la vision de
Médicos del Mundo de la salud como un
derecho humano universal que incluye la
garantia de un acceso equitativo a los
medicamentos. En ese sentido, llamé la
atencion a que la futura Ley del
Medicamento incorpore algo que consideran
imprescindible, la revision del sistema de
copagos, para que dicha aportacion no
represente un obstaculo insalvable personas
en situaciones de vulnerabilidad social, ya
sean trabajadores precarios con bajos
ingresos o personas inmigrantes. También
pidi6 que se considere el caso de algunos
medicamentos excluidos de la financiacion
publica por estar destinados a sintomas
menores, pero que resultan indispensables en
algunas patologias y quedan fuera del
alcance de pacientes con bajos recursos.

* No _es Sano e¢s una campaiia coral de
organizaciones que luchan para defender y promover el
acceso unwersal a los medicamentos como parte
indispensable del derecho a la salud, promovida por
Salud  por Derecho, Meédicos del Mundo, OCU]
SESPAS, CECU, No Gracas, OMC y AATM, con
apoyo de ISGlobal y Oxfam Intermon, y financiada
con el apoyo de Open Society Foundation. Su
manifiesto ha sido suscrito, asimismo, por la
Coordinadora estatal de VIH y sida, SEFAE Escuela
Andaluza de Salud Piblica y la Coordinadora de
ONG para el Desarrollo de Esparia.

Debate No es Sano sobre la futura Ley del Medicamento


https://saludporderecho.org/wp-content/uploads/2022/11/Documento_Politico_A2M_SxD_181022_ES.pdf
https://saludporderecho.org/wp-content/uploads/2022/11/Documento_Politico_A2M_SxD_181022_ES.pdf
https://saludporderecho.org/wp-content/uploads/2022/11/Documento_Politico_A2M_SxD_181022_ES.pdf
http://noessano.org/es/quienes-somos/
https://saludporderecho.org/wp-content/uploads/2022/11/Documento_Politico_A2M_SxD_181022_ES.pdf
https://saludporderecho.org/wp-content/uploads/2022/11/Documento_Politico_A2M_SxD_181022_ES.pdf
https://saludporderecho.org/wp-content/uploads/2022/11/Documento_Politico_A2M_SxD_181022_ES.pdf
http://noessano.org/es/quienes-somos/
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La Agencia Estatal de Salud Puablica, o es independiente
y en red o sera un paso en falso

@56

Comision de Comunicacion de la AAJM

La creaciéon de la Agencia Estatal de Salud
Publica anunciada por el Gobierno
mediante Anteproyecto de Ley, provoca en
los expertos en Salud Publica ilusién por las
ventajas que conllevaria y escepticismo por
las dificultades en su aprobacion y posterior
desarrollo ante las competencias asumidas
por la CCAA vy otros centros institucionales.
Y, mientras unos creen que sera un mero
CENtro asesor, para otros sera un gran avance
s1 es independiente y en red; si no, sera un
paso en falso.

Asi lo pusieron de manifiesto en el II
Encuentro organizado por la Asociaciéon de
Acceso Justo al Medicamento (AAJM),
celebrado el 22 de noviembre, para abordar
la creacion de la Agencia Estatal de Salud
Publica, en el que expertos en Salud Publica
opinaron sobre si, a la luz de la estructura
politica y competencial del Estado Espafiol
sera operativo una Agencia Estatal de Salud
Publica; en qué medida podra ejercer estas
competencias, si sera con o a través de las
CCAA; los recursos, ubicacién y que centros
nacionales o instituciones actuales debe
integrar, entre otras cuestiones.

Moderado por el presidente de honor de la
AAJM, Fernando Lamata, en este
encuentro online participaron Ildefonso
Hernandez Aguado, catedratico de Salud
Publica y director del Departamento de
Salud Publica de la Universidad Miguel
Hernandez (Alicante);  Juan Martinez
Hernandez, ecspecialista en Medicina
Preventiva y Salud Publica; Carme
Borrell, especialista em Medicina
Preventiva y Salud Publica, gerente de la
Agencia Salud Publica de Barcelona (ASPB),

Comision de Comunicacion de la AAJM

y Maria Sainz, especialista em Medicina
Preventiva y Salud Publica, presidenta de
Asociacion de Educaciéon para la Salud

(ADEPS/FUNDADEPS).

Hace 11 anos que se aprobo, en la Ley
General de Salud Publica, la creacién de un
centro estatal de salud publica y ha sido a
raiz de la pandemia COVID-19, cuando el
Gobierno aprobé en agosto pasado el
Anteproyecto de Ley para la creacion de la
Agencia Estatal de Salud Puablica que se
someti6 a consulta publica hasta septiembre.

Fernando Lamata, presidente de honor de
la AAJM, moderador del debate, hizo una
introduccion y justificacién del
posicionamiento de la AAJM, que considera
que, después de mas de dos anos de
Pandemia COVIDI19, que atn no ha
finalizado, ““se sintieron y sufrieron las grietas
que nuestro sistema de salud puablica tenia y
mantiene”.

Por ello, aunque esta la Agencia Estatal de
Salud Publica “llega tarde”, para la AAJM,
la propuesta en general “es un acierto,
aunque tiene aspectos mejorables que
deberian ser debatidos en el sector socio-
sanitario”. Y a ello responde este y otros
debates.

Para Ildefonso Hernandez Aguado, la
Agencia Estatal de Salud Publica (AESAP)
“puede ser una contribucién decisiva para
garantizar la seguridad sanitaria; la
sostenibilidad del sistema de salud y para
lograr la implantaciéon de las politicas e
intervenciones de salud publica
imprescindibles”.


https://www.sanidad.gob.es/normativa/audiencia/docs/Anteproyecto_Agencia_Estatal_de_Salud_Publica.pdf
https://www.sanidad.gob.es/normativa/audiencia/docs/Anteproyecto_Agencia_Estatal_de_Salud_Publica.pdf
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En su opinién, la Ley de la AESAP debe
disponer de “mecanismos que favorezcan el
buen gobierno a fin de garantizar el
adecuado funcionamiento de la agencia en el
contexto de la organizaciéon espanola de
salud publica en la que las CCAA tienen un
papel determinante en la ejecucién de
politicas y programas y hay diversas
organizaciones de caracter heterogéneo
(centros de investigacioén, sociedades
cientificas, etc.) que deben contribuir a
mejorar las capacidades cientificas y técnicas
del conjunto del sistema a través de la
AESAP”. Anadi6 que “la Agencia, o es
independiente y en red, o serd un paso en
falso”.

Juan Martinez Hernandez, especialista
en medicina preventiva y salud publica,
planteo si es necesaria una Agencia Estatal o
seria mas operativo un centro de control de
enfermedades. Para este experto, la nueva
Agencia “no ostentara la autoridad sanitaria
y SETrd un mero Centro asesor’ .

Tras preguntarse si a la nueva Agencia se le
reasignaran funciones ya en marcha en el
ISCIII y otros centros, fue el mas escéptico
de los ponentes y no espera que la Agencia
“suponga un gran avance en coordinacién
de politicas sanitarias”.

Carme Borrell, gerente de la Agencia
Salud Publica de Barcelona (ASPB), la futura
Agencia Estatal de Salud Puablica “puede
ayudar a fortalecer la salud Publica de
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nuestro pais, mejorando la coordinacion
entre comunidades autonomas”.

Para esta experta, que expuso los objetivos y
logros de los mas de 20 anos de existencia de
la Agencia de Salud Publica de Barcelona, la
Agencia Estatal “puede complementar las
Agencias o direcciones autonémicas’ y se
pregunt6é si “colisionara con otras
competencias institucionales”.

Finalmente, Maria Sainz, presidenta
ADEPS/FUNDADEPS, consider6 que la
Agencia Estatal para la Salud Puablica “es un
avance en Espana”. “Tendremos la
posibilidad -afirmé- de dirigir, coordinar y
gestionar de forma coherente y eficaz, todos
los datos epidemioldogicos sobre las
enfermedades infecciosas, parasitarias vy
sobre todo crénicas que tenemos en Espana
y debemos cooperar con los criterios
europeos e Internacionales”, asi como
“favorecer criterios comunes en las
campanas, los programas y acciones diversas
en Promocion y Educacion para la Salud tan
necesarias para elevar los indicadores de
salud en la poblacién espanola”.

Para Maria Sainz, la nueva Agencia
“potenciara otras areas del conocimiento
multidisciplinar como es la economia de la
salud, la cooperacion sanitaria internacional,
los big data y un sin fin de acciones
preventivas relacionadas con la salud
publica".

La Agencia Estatal de Salud Piblica a debate.

Jornada online: 22 de Noviembre. 18:00h - (zoom)

La Agencia Estatal de Salud Publica, o es independiente y en red o sera un paso en falso
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OTRAS FUENTES

El mal uso de opiaceos en Espana o como hacer caja

con el dolor

Sara Plaza Casares

El Salto, 7-11-2022.  hitps://www.elsaltodiario.com/salud /mal-uso-opiaceos-espana-hacer-caja-con-dolor

Articulo de notable interés de Sara Plaza publicado en el diario El Salto donde se analiza el
consumo de opioides en Espana entre 2008 y 2021 y dénde se detalla las caracteristicas propias de

su utilizacién en nuestro pais.

Espaia ha triplicado el consumo de opioides
entre 2008 y 2021. Si bien es cierto que las
cifras estan lejos de desembocar en una
epidemia como la acontecida en Estados
Unidos, médicos y especialistas en dolor
recomiendan acotar su uso y buscar otro
enfoque al tratamiento de pacientes crénicos.

Hay que educar al paciente para que
entienda que eso que nos han intentado
vender las farmacéuticas de que el dolor es
100% solucionable, es mentira. Hay dolores
que se pueden solucionar y hay dolores que
tenemos que aprender a convivir con ellos
porque no se pueden curar del todo”. Elena
Casado Pineda es médica anestesiologa en el
Hospital Francesc de Borja de Gandia y
especialista en el tratamiento del dolor, tanto
desde el lado profesional como desde el
personal. Casado padece dolor crénico. Y
odia tomar tramadol. Atiende a El Salto
para hablar del uso de opiaceos con receta
en nuestro pais. Tajante, subraya una idea:
contra el dolor dar una pastilla es lo mas
rapido pero los pacientes cronicos necesitan
un abordaje multidisciplinar.

El uso y abuso de opioides en Espafa no se
ha convertido en una epidemia como si ha
sucedido en Estados Unidos. Casado hace
referencia a la solidez de nuestra sanidad
publica y al blindaje electréonico de nuestro
sistema de recetas. “Pero si que hay un mal
uso generalizado y eso si que esta

Sara Plaza

empezando a verse. Se estan generando
casos de adiccion y de abuso entre los
pacientes”, expresa Casado, quien insiste en
que este tipo de farmacos analgésicos estan
recomendados solo para casos muy
concretos y acotados: dolores agudos de
corta duracioén (postoperatorios) y pacientes
oncolégicos terminales.

Al otro lado del charco, en las dos Gltimas
décadas han muerto cast 500.000 personas
por sobredosis a causa de estas drogas,
muchas recetadas de manera legal para
paliar el dolor. Segtin el informe de 2021 de
la Junta Internacional de Fiscalizacion de
Estupefacientes (JIFE), en 2020 las muertes
por sobredosis aumentaron un 29,4% en
comparacion con el afo anterior, hasta una
cifra estimada de 93.331. De ellas, 69.710
habrian sido por opioides. Es decir, mas de
100 personas al dia fallecen en Estados
Unidos por el consumo de estas sustancias.
El fentanilo y los opidceos sintéticos, los
principales culpables.

En Espaia, el consumo de opiaceos casi se
ha triplicado desde 2008 a 2021. En 2008 se
recetaban apenas 7,25 DHD (Dosis por cada
1.000 Habitantes por Dia). En 2021, la cifra
asciende a las 20,88, segin los datos de la
Agencia Espafola del Medicamento, lo que
supone un incremento de un 288%. Lideran
la tabla los medicamentos que combinan
paracetamol con tramadol, un opioide



https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/observatorio-de-uso-de-medicamentos/utilizacion-de-medicamentos-opioides-en-espana/
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/observatorio-de-uso-de-medicamentos/utilizacion-de-medicamentos-opioides-en-espana/
https://www.elsaltodiario.com/salud/mal-uso-opiaceos-espana-hacer-caja-con-dolor
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/observatorio-de-uso-de-medicamentos/utilizacion-de-medicamentos-opioides-en-espana/
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/observatorio-de-uso-de-medicamentos/utilizacion-de-medicamentos-opioides-en-espana/
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menor aunque igualmente generador de
dependencia, que ha pasado de 2,6 a 11,1
DHD entre 2010 y 2021, seguido del
fentanilo, un opioide hasta 100 veces mas
potente que la morfina, que ha pasado de las
1,66 a las 2,77 DHD. “Este fue el motivo de
que el Gobierno y las comunidades
autéonomas lanzaron un Plan sobre consumo
de opioides en 20217, explica a El Salto
Fernando Lamata, médico psiquiatra y
miembro de la Asociacion Acceso Justo al
Medicamento.

Lamata avisa de que aunque la OMS
recomienda la morfina como el farmaco de
eleccién entre los opidceos mayores para el
dolor moderado o grave, y los otros opioides
deberian ser utilizados como segunda
opcion, “en Espafa, seguramente por la
presion comercial, se usa mas el fentanilo: el
coste de tratamiento diario con fentanilo era
de 5,3 euros en 2006, frente al coste diario de
tratamiento con morfina, 1,4 euros”.

Alerta de la EMA

El pasado 4 de octubre la Agencia Europea
del Medicamento (EMA) emitia una alerta
en relacion al uso prolongado y en dosis
superiores a las recomendadas de los
medicamentos que mezclan ibuprofeno con
codeina, otro opioide. Mas alla de la
dependencia, la EMA ponia sobre la mesa
otros efectos secundarios graves: dafos
renales y gastrointestinales, incluida la
muerte. Neobufren con codeina y dos
medicamentos del Astefor debian de cambiar
sus prospectos para alertar de estos efectos.
Medicamentos que se usan para dolores leves
y moderados.

“La codeina es un primo lejano de la
morfina, se ha utilizado siempre para la tos.
Antiguamente se usaba mucho, luego se dejo
de utilizar y ahora ha vuelto”, explica Abel
Novoa, médico en el servicio de Urgencias
del Hospital Morales Meseguer de Murcia y
expresidente de la asociacion No Gracias,
que lucha contra la sobremedicacién. Novoa
destaca que este no es el opioide que genera
mas problemas desde el punto de vista de la
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salud publica y senala a otro mas potente: el
fentanilo que suministrado de forma
intranasal tiene una absorciéon muy rapida
parecida a la intravenoso y genera un efecto
placentero y una muy facil adiccion.

“El fentanilo se ha usado de manera muy
ligera por las Unidades de Dolor. Se ha
recetado a personas joévenes con
enfermedades cronicas, y es sumamente
peligroso”, expresa Novoa. No en vano,
Espaia es el cuarto pais con mayor consumo
de fentanilo, solo por detras de EEUU,
Alemania y Reino Unido, tal y como se
indica en el Plan sobre consumo de opioides
elaborado por el Ministerio de Sanidad,
haciendo referencia al informe anual de la

JIFE de 2019.

Para el integrante de No Gracias, tras la
crisis de la heroina de los 90, se ha perdido el
miedo a la utilizacion de opioides. “Ha
habido una campafia comercial importante
fomentando la utilizacién de estos
medicamentos que antes solo se usaban en
tratamientos paliativos y no se utilizaban en
el dolor crénico. Progresivamente se han ido
usando para el dolor crénico y como este es
cada vez mas prevalente, ya que vivimos mas
tiempo y acumulamos mas enfermedades, se
ha convertido en una herramienta mas”,
relata Novoa, para quien es importante
encontrar un equilibrio en su uso.

cQué es un opioide?

Pero, ¢qué es un opioide y cémo actGan
sobre nuestro organismo? Fernando Lamata
explica que son sustancias naturales o
artificiales que acttian sobre unos receptores
especificos, receptores opioides, de las células
nerviosas y de las células del musculo liso del
intestino, produciendo varios efectos, entre
ellos, calmar el dolor, relajacion, euforia y
somnolencia. Estos se encuentran de forma
natural en las semillas de la adormidera
o papaver somniferum. El opio es el zumo seco 'y
fermentado de las semillas. “En 1805
Sertlirner aislo el componente principal, que
llam6 morfina. Se comercializ6 como
medicamento en 1827 por Merck. Desde

El mal uso de opiaceos en Espaia o como hacer caja con el dolor


https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/pdf/20210927_Plan_Optimizacion_Opioides.pdf
https://accesojustomedicamento.org/
https://accesojustomedicamento.org/
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/pdf/20210927_Plan_Optimizacion_Opioides.pdf
https://accesojustomedicamento.org/
https://accesojustomedicamento.org/
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hace varias décadas se sintetizan opidceos
artificiales, con el mismo efecto que los
naturales”, resume Lamata.

Entre los opioides naturales con uso médico
se encuentran la morfina, la codeina, o la
tebaina. Entre los artificiales, la heroina, que
se obtiene de la morfina, la buprenorfina, la
metadona, el tramadol y el fentanilo. En
Espana en 1978 se prohibié la
comercializacion de los derivados del opio y
de otras sustancias opioides. La retirada de
estos productos de las farmacias fue
progresiva hasta 1983, tal y como resume
Lamata. “El uso de opioides aument6 entre
1992 y 2006, junto con la oferta de diferentes
moléculas y presentaciones: morfina de
liberacion sostenida en 1988, tramadol en
1992, parches de fentanilo en 1998 y en
2004 asociacion de tramadol vy
paracetamol”, recrea.

A la caza del paciente

Detras de la epidemia de los opioides en
Estados Unidos se encuentra un farmaco, el
oxycontin, creado por la compaiia Purdue
Pharma de la familia Sackler, y aprobado
por la Food and Drug Administration (FDA)
en 1995. Un farmaco que se extendi6 entre
la clase trabajadora para paliar dolores
asociados con accidentes laborales y que
ocasiono una espiral de adiccién en las zonas
rurales. Esta compania alardeaba de
medicamento como una cura inocua,
ocultando los efectos adictivos de la
oxicodona. Miles de administraciones
locales, estatales y tribunales demandaron su
mala praxis que ha acabado con la
declaracion en bancarrota de la empresa y el
pago de una indemnizacién de 6.000
millones de dolares acordado con un grupo
de fiscales en marzo de 2022.

Pero los tentaculos de Purdue son largos y
esta compania opera fuera de EE UU a
través de Mundipharma, una red de
empresas asociadas que comercializan este
farmaco. Mundipharma comenz6 a operar
en Espana en 2003. Sus artes de seduccion
ya han desembarcado en nuestro pais, donde

Sara Plaza
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colabora con sociedades cientificas como la
Sociedad Espafiola del Dolor (SED) a través
de herramientas como las campanas
publicitarias. En 2015, y utilizando rostros
populares del mundo de la musica, el cine o
la televisién Mundipharma y la
SED estrenaban su segundo spot
titulado Rebélate contra el dolor. Un spot que
acabaria convirtiéndose en
un documental sobre la lucha diaria de
afamados personajes populares, como Mayra
Gomez Kemp, Pablo Carbonell o Sebastian
Palomo Danko. “El dolor crénico se puede
tratar, no hay que resignarse”, era el
mensaje.

Ademas de las campanas de sensibilizacion
dirigidas al gran publico, las farmacéuticas
introducen sus mensajes entre los
profesionales mediante la financiacion de
cursos, congresos o guias clinicas, tal y como
explica Fernando Lamata. “Utilizando sus
beneficios excesivos, gracias a la utilizacion
de precios abusivos, las empresas organizan
cursos de formacién sobre el dolor, donde los
conferenciantes son elegidos y pagados por la
empresa, para trasladar los mensajes
fundamentales y tratar de aumentar la
prescripcion. Pagan la inscripcion al curso o
congreso de los participantes, los viajes,
comidas, actividades de ocio...”, explica.

Abel Novoa, de la asociacion No Gracias,
avisa de que su estrategia es compleja y
multinivel. “Ademas de la visita médica y las
invitaciones a congresos, utilizan la ciencia
comercial, subvencionan investigaciones muy
influidas que exageran los beneficios vy
ocultan los efectos secundarios. Esta es una
estrategia comercial muy conocida pero
devastadora. Se esta desprestigiando a la
ciencia, genera una enorme confusiéon”,
alerta Novoa.

Alternativas

Asi las cosas, buscar alternativas para tratar
el dolor se sitta en las prioridades de la
agenda en la salud publica. En Espana el
32% de la poblaciéon sufre algin tipo de
dolor y entre un 11% y un 17% es cronico,


https://www.infosalus.com/asistencia/noticia-sed-instituto-mundipharma-crean-segundo-spot-recordar-dolor-cronico-puede-tratar-20141001172842.html
https://www.consejosdetufarmaceutico.com/articulo/mundipharma-y-la-sociedad-espanola-del-dolor-presentan-el-documental-rebelate-contra-el-dolor-un-testimonio-real/
https://www.infosalus.com/asistencia/noticia-sed-instituto-mundipharma-crean-segundo-spot-recordar-dolor-cronico-puede-tratar-20141001172842.html
https://www.consejosdetufarmaceutico.com/articulo/mundipharma-y-la-sociedad-espanola-del-dolor-presentan-el-documental-rebelate-contra-el-dolor-un-testimonio-real/
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segin los datos del Ministerio de Sanidad.
Hay también un componente de género en
el tratamiento del dolor, ya que su
prevalencia es mayor entre las mujeres. El
dolor crénico afecta al 24% de mujeres y al
10% de los hombres, segin datos que se
reflejan en la guia Dolor crénico: consecuencias en
la salud de las mujeres de Instituto Andaluz de la
Mujer. Esto esta relacionado con
enfermedades autoinmunes como la
fibromialgia, con mas presencia entre ellas.

“Cuando pasaba consulta en primaria tenia
varias seforas de mediana edad con
diagnoéstico de fibromialgia enganchadas a
los opioides”, introduce Novoa. “Los
sistemas estan subvencionando la adiccion,
por eso no ocurren las desgracias que
ocurrieron en EE UU donde la gente se
tenia que costear las dosis y cada vez
recurria a material mas adulterado. Pero
aqui hay sefioras de mediana edad adictas a
los opiaceos, cada vez con mas problemas de
caidas, mareos, problemas cognitivos,
pérdida de atencion, se les va aplanando el
caracter... es una adiccion lenta que
influyen en la calidad de vida”, concluye.

Y hay alternativas. Para la doctora Elena
Casado reforzar la atenciébn al paciente
desde un abordaje multidisciplinar debe de
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“El uso de opioides aumentoé
entre 1992 y 2006, junto con la
oferta de diferentes moléculas
Y presentaciones: morfina de
_ 4 liberacion sostenida en 1988,
tramadol en 1992, parches de
fentanilo en 1998 y en 2004
asociacion de tramadol

/

y paracetamol”

|| Imagen de Pixabay
|

estar en el centro. Su primer deseo: “Para
empezar, que cuando un paciente tiene dolor
créonico no tenga que esperarte dos anos a
que le vea un médico especialista”, expresa.
Casado destaca una “infradotacién” en
especialistas del dolor que trabajen en
Unidades del Dolor, unas 300 en nuestro
pais. “Necesitamos equipos
multidisciplinares coordinados por un
anestesista donde también haya
traumatologos especializados en este tipo de
patologias, psicélogos, psiquiatras,
fisioterapeutas... No que se tarde dos afnos en
ver a un paciente y luego lo tengas que
derivar a otro especialista que va a tardar
igual un afio mas en verlo”.

Para esta doctora, en Espana, en lugar de
una correcta infraestructura para el
tratamiento del dolor, lo que hay es una
excesiva dependencia de los medicamentos.
“No quieren poner recursos ahi, es mucho
mas barato darle una pastilla a un paciente
pero estas creando personas dependientes a
un farmaco con una calidad de vida
cuestionable. Hay que dar herramientas para
que la gente aprenda a vivir con dolor y hay
que tratarles para que ese dolor sea
tolerable”, valora. Como profesional, pero
también como paciente, lo tiene claro: “Dar
tramadol no es la solucion”.

El mal uso de opiaceos en Espafia 0 como hacer caja con el dolor



Revista AUM N°16 NOVIEMBRE - DICIEMBRE 2022

Péag. 25

OTRAS FUENTES

El contrato sin transparencia con Pfizer por 35.000

millones

Odon Elorza

Infolibre, 25-11-2022. https://www.nfolibre.es/opinion/plaza-publica/contrato-transparencia-pfizer-35-000-

mullones 129 1371467 .html

Odoén Elorza en el diario Infolibre analiza de forma clara y rigurosa el contrato directo de Pfizer
con la UE del que ya recogimos textos en el nimero anterior de AJM. El autor sefiala la necesidad
democratica de la transparencia en cualquier procedimiento negociador, que debe extenderse al
importe de la compra preventiva, asi como a todas las caracteristicas incluidas en el contrato

Denuncio un expediente
escandaloso cuya responsabilidad es de
la Comision Europea. Se trata de un
contrato que no solo mantiene una falta de
transparencia sino que, ademas, su opacidad
provoca sospechas sobre posibles
irregularidades en su tramitaciéon. Veamos
los hechos.

El contrato directo con Pfizer fue muy
relevante, tanto en términos de volumen,
1.800 millones de dosis de vacunas para una
poblacién en la UE inferior a 450 millones
de personas, como por el precio estimado a
pagar. Por los datos filtrados, cada dosis se
pagd, al principio, a 15,50 euros, y luego el
precio subi6 un 25% hasta los 19,50 euros,
segun el Financial Times. Otra cosa seria el
coste real de produccion. Aplicado al nuevo
contrato de suministro de 1.800 millones de
dosis, supondria un pago estimado a la
farmacéutica Pfizer de 35.000 millones de
euros.

El dia 24 de abril de 2021 se conocid, por
informaciones de la prensa, que la Comisién
Europea estaba negociando otro contrato
con el grupo farmacéutico Pfizer/BioNTech.
Poco después, el 20 de mayo, los medios se
hacian eco de una escueta nota oficial de la
presidenta del Ejecutivo comunitario, Ursula
von der Leyen, segun la cual “el acuerdo de
adquisicion anticipada” se concretaba en

Odon Elorza

“un contrato que contempla 900 millones
de dosis garantizadas de la vacuna contra
la covid-19 de Pfizer, asi como otros 900
millones 'opcionales' para su
distribucion entre 2021 y 2023. Seguiran
otros contratos y otras tecnologias de
vacunas", afadia la nota sin mas precisiones.

Aquella noticia representd, sin duda, un
alivio para la ciudadania de la UE temerosa
de la amenaza de la pandemia. Pero, a la
vez, puso sobre la mesa un buen nimero de
preguntas: sobre el proceso negociador del
contrato, sus contenidos y sobre la falta de
transparencia. Se iniciaba asi la controversia
en torno al tercer contrato de la Comisién
para la vacuna de ARNm de Pfizer/
BioNTech. Los dos anteriores habian
asegurado el suministro de un total de 600
millones de dosis.

El acuerdo se produjo en un momento
algido de la pandemia, poco después de que
los problemas de produccion y distribucion
del competidor AstraZeneca dejaran a la
UL por detras de EEUU y el Reino Unido
en la carrera por adquirir vacunas. Fue en
medio de esta crisis cuando la presidenta,
Ursula von der Leyen, intervino. The New
York Times, en abril de 2021, ya habia
informado que la lider de la UE habia
intercambiado mensajes de texto con Albert
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Bourla, director ejecutivo de ‘ ' mas pobres, ahora y de cara

Pfizer, en el periodo previo
al acuerdo.

El Tribunal Europeo de
Cuentas ha censurado a la
Comision Europea
por negarse a entregar y
publicar detalles sobre
cémo se negocié el mayor
contrato de vacunas con la
poderosa farmacéutica
estadounidense Pfizer. Se
habla de posibles
desviaciones producidas
durante unas negociaciones
que no siguieron el procedimiento fijado en
el reglamento comunitario.

Odon Elorza

Debe conocerse el procedimiento
negociador, el importe de esa compra
preventiva, asi como otras cuestiones
relacionadas con las entregas y las
caracteristicas de unas vacunas que
contemplasen su adaptaciéon a las variantes
del virus surgidas del Covid-19.

En aplicaciéon del principio democratico de
Transparencia debe conocerse
el procedimiento negociador,
el importe de esa compra preventiva,
asi como otras cuestiones relacionadas con
las entregas y las caracteristicas de
unas vacunas que contemplasen su
adaptacion a las variantes del virus surgidas
del covid-19 a lo largo de los veinte meses
transcurridos.

También interesa conocer si el contrato
recoge clausulas de condiciones a Pfizer para
lograr un aumento de la produccién
deslocalizada de vacunas en paises del sur.
Clausulas que obligasen a Pfizer a
concesiones de licencias voluntarias no
exclusivas a terceras empresas de paises del
sur que conlleven una transferencia de
conocimientos y tecnologias, permiso de
exportacion a otros Estados y un precio
justo. Todo ello para facilitar la produccion
masiva de vacunas, pensando en los paises

a futuras pandemias que
llegaran.

El pasado 10 de octubre de
2022, la farmacéutica Pfizer
tenia que comparecer en la
audiencia de la Comisién
Especial COVID-19 del
Parlamento Europeo para
responder a las preguntas de
sus miembros. Sin embargo,
la ausencia del director
ejecutivo de Pfizer, Albert
Bourla, caus6 sorpresa vy
levant6 criticas. En su lugar,
la representante de la farmacéutica, Jannine
Small, solo aport6 comentarios evasivos
e imprecisos.

Con tal motivo, el Grupo Socialista del
Parlamento Europeo (S&D) senald su
sorpresa por la decision de Albert Bourla de
cancelar su asistencia a la reuniéon de la
Comision Especial del EuroParlamento
sobre la evolucién de la Covid-19. Para este
grupo, “la transparencia es
fundamental cuando se trata de la
utilizacién de dinero publico”.

El contrato de vacuna ARNm de Pfizer/
BioNTech es un ejemplo
de incumplimiento de la obligacion de
transparencia. Aun comprendiendo las
dificultades de una operaciéon acelerada por
la existencia de una pandemia, no se puede
justificar, de nuevo, la opacidad de los
contratos con farmacéuticas, desoyendo las
preguntas del Parlamento Europeo y de la
opini6én publica.

Por wltimo, el 15 de octubre de 2022 se ha
conocido que la Fiscalia de la UE (la EPPO
es un organismo independiente) ha abierto
una investigacion sobre las compras
de vacunas por parte de la Comisién
Europea. Un anuncio que volverd a centrar
la atencion en el papel jugado por la
presidenta de la Comision Europea, Ursula
von der Leyen.

El contrato sin transparencia con Pfizer por 35.000 millones
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En el tiempo transcurrido, las claves del
megacontrato entre la Comision Europea y
Pfizer no han sido desveladas. Asi lo han
afirmado el Tribunal de Cuentas Europeo, la
Defensora del Pueblo Europeo, Emily
O'Reilly, la Fiscalia, diferentes grupos del
EuroParlamento en la Comision Especial,
expertos en la materia y medios de
comunicaciéon que han investigado sobre la
opacidad del contrato.

La Comision Europea debe rendir cuentas y
someterse a una evaluacion
parlamentaria sobre la eficacia y la
eficiencia de su gestion ante la pandemia. La
transparencia ha de guiar la acciéon de la
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Comision porque es una obligaciéon
democratica y aportaria credibilidad a las
instituciones europeas ante la ciudadania.

La peticion de conocer el elevado coste de la
campana de vacunacién contra el covid-19
no puede ser rechazada como si se tratara de
una informacién confidencial, como alegan
las partes. La farmacéutica Pfizer sigue
obteniendo un inmenso beneficio
econémico gracias a la pandemia.
Inmoral.

* Odon Elorza es diputado por
Gipuzkoa del PSE-PSOE.
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Incluso las empresas de suministros para la diabetes se
dan cuenta de la necesidad de una atencion meédica

universal

Jordan Uhl

Jacobin, 15-11-2022. https://jacobin.com/2022 /1 1 /tandem-diabetes-care-insulin-costs-medicare-for-all

Hemos seleccionado este articulo, que responde a un tema, como es el precio de la insulina que ya
hemos tratado con anterioridad. La insistencia se debe a la noticia, que hemos conocido a través
de los medios de comunicacién general, de la bajada de las cotizaciones de Eli Lilly por una
maniobra en Twitter. Ya anteriormente habiamos recogido los graves problemas de asequibilidad
para la insulina de la poblacion estadounidense que de nuevo en este texto quedan de manifiesto
con los datos que aporta del estudio CharityRx.

El articulo comenta el informe de los democratas que seniala las estrategias habituales de la
industria farmacéutica que "incluyen manipular el sistema de patentes y las exclusividades de
mercado otorgadas por la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA), buscar tacticas
para cambiar a los pacientes a nuevas formulaciones de sus productos antes de perder la
exclusividad y participar en 'precios sombra': aumentar los precios al mismo tiempo que
competidores, lo que los mantiene altos”.

Las acciones de Tandem Diabetes Care han
caido debido a que los estadounidenses
diabéticos estan prescindiendo
peligrosamente de costosos suministros
médicos. Su CEO dice que esta caida no esta

Odon Elorza / Jordan Uhl

ocurriendo en paises con atencién médica
universal. Sin darse cuenta, esta defendiendo
Medicare para todos.

Eli Lilly and Company, uno de los tres
principales fabricantes de insulina en los
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Estados Unidos, aparecié en los titulares la
semana pasada después de que un usuario de
Twitter aprovech6 la mala gestiéon de la
plataforma de microblogging por parte de
Elon Musk para afirmar que la insulina
ahora era gratuita, lo que provocod que las
acciones de Eli Lilly cayeran
aproximadamente cuatro por ciento y desatd
una tormenta de fuego en las redes sociales
por el alto precio de la insulina. En
represalia, Eli Lilly detuvo toda la publicidad
en Twitter, dando otro golpe a la plataforma
que ya esta lidiando con un éxodo de
anunciantes.

En verdad, Eli Lilly esta bien. Sin embargo,
hay una empresa relacionada con la insulina
importante y con dificultades que no recibi6
tanta atencion la semana pasada, pero cuyos
problemas podrian tener implicaciones
mucho mas amplias para los pacientes con
diabetes que viven en los Estados Unidos. El
fabricante de bombas de insulina Tandem
Diabetes Care vio caer sus acciones mas del
20 por ciento este mes, cinco veces la caida
sufrida por Eli Lilly, después de un pésimo
informe de ganancias trimestrales. En
general, las acciones de la compania han
bajado un 66 por ciento este afo.

Lo que hace que este desarrollo sea tan
interesante es que los ejecutivos de la
compaiia culpan expresamente de sus bajas
ventas a la falta de atencién médica universal
en este pais.

En agosto, el director ejecutivo de Tandem,
John Sheridan, dijo que el “entorno
econémico en evolucidn, incluida la inflacién
y la amenaza de recesion”, esta perjudicando
especificamente su negocio en los Estados
Unidos. “Este es principalmente un factor en
los EE. UU. ya que fuera de los Estados
Unidos, se ve mitigado por el predominio de
los planes de atencion médica del gobierno”,

dijo.

Sheridan hizo comentarios similares a
principios de este mes y explico que “el
impacto del entorno econémico en el
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comportamiento de compra de los clientes es
principalmente un fendémeno
estadounidense”.

Sus comentarios resaltan las malas
condiciones médicas para los pobres y la
clase trabajadora de este pais. Pero la falta de
cobertura universal en los Estados Unidos,
no solo para la administraciéon de insulina,
sino para todas las condiciones de salud,
significa que las personas a menudo
renuncian al tratamiento médico debido al
costo. Casi la mitad de los adultos
estadounidenses luchan por pagar la
atencion meédica y una cuarta parte no ha
recibido atencion ni surtido recetas.

Si bien la aseguradora de salud mas grande
del pais, UnitedHealthcare, comenz6 a
cubrir las bombas de insulina tindem en
2020, los planes de seguro médico en los
Estados Unidos generalmente exponen a los
pacientes a costos de bolsillo significativos
que actuan como barreras para la atencion.

La crisis de asequibilidad de la insulina es tan
grave en los Estados Unidos que
recientemente provocdé un informe de
Human Rights Watch. Un estudio reciente
de CharityRx encontr6 que "Al comparar los
EE. UU. con paises de todo el mundo, el
costo de la insulina en los EE. UU. es 8 veces
mas alto que el promedio combinado de
otras naciones de altos ingresos". Entre los
paises de la OCDE, Estados Unidos es un
caso atipico total.

El estudio CharityRx encontré que el 79 por
ciento de los diabéticos en los Estados
Unidos que dependen de la insulina dijeron
que los aumentos de precios les han creado
dificultades financieras. Cuatro de cada cinco
personas informan haber contraido una
deuda de tarjeta de crédito para cubrir el
costo, con una deuda promedio de §9,000.

Del grupo que dijo que se habia endeudado,
el 83 por ciento tenia que preocuparse por
cubrir otros gastos para pagar sus
medicamentos. No solo eso, sino que el 63 %

Incluso las empresas de suministros para la diabetes se dan cuenta de la necesidad...
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sinti6 la necesidad de vender posesiones
preciadas para pagar la insulina, mientras
que la mitad temia reducir el consumo de
alimentos, y el 62 % informé racionamiento
u omisioén de dosis, una medida de reduccion
de costos extremadamente peligrosa.
Ademas, el 29 por ciento incluso ha tenido
un impacto en su capacidad para pagar el
alquiler o la hipoteca por los precios de la
insulina

La razoén por la cual el costo de la insulina y
otros medicamentos es tan
desproporcionadamente alto en los Estados
Unidos es que los politicos han elaborado
durante afos politicas para permitir que las
companias farmacéuticas extorsionen al
maximo a los pacientes estadounidenses.

Hace dos décadas, el Congreso prohibi6é que
Medicare negociara los precios de los
medicamentos como lo hacen la mayoria de
los demas paises. La Ley de Reduccion de la
Inflacién aprobada por los democratas este
verano eventualmente permitird que
Medicare comience a negociar los precios de
una pequena cantidad de medicamentos, y
limite el precio de la insulina a treinta y cinco
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doélares por mes para pacientes con planes de
medicamentos recetados de Medicare, pero
el dafio pasado ya esta hecho.

Segtin un informe de los demoécratas de la
Camara del afio pasado, la prohibicion de la
negociaciéon de precios es en gran parte la
razén por la cual “la industria farmacéutica
ha obligado a Estados Unidos a aumentar los
precios durante muchos afos, mientras
mantiene o reduce los precios en el resto del
mundo”.

El informe agrega que “las empresas de
insulina se han involucrado en estrategias
para mantener los precios de monopolio y
defenderse de la competencia de los
biosimilares. Estas estrategias incluyen
manipular el sistema de patentes y las
exclusividades de mercado otorgadas por la
Administracién de Alimentos y
Medicamentos (FDA), buscar tacticas para
cambiar a los pacientes a nuevas
formulaciones de sus productos antes de
perder la exclusividad y participar en 'precios
sombra': aumentar los precios al mismo
tiempo que competidores, lo que mantiene
altos los precios”.

“Las emptesas de insulina se
han involucrado en estrategias
para mantener los precios de
monopolio'y'defenderse de-la

competencia de los

,biosimilares”

Jordan Uhl

Imagen de Jaytaix en Pixabay
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¢Quién mato la exencion de la vacuna COVID?

* La historia interna de como el cabildeo, las amenazas y el deseo de
proteger a la industria destruyeron una propuesta que pretendia
hacer que las vacunas estuvieran ampliamente disponibles en los

paises mas pobres

Ashleigh Furlong, Sarah Anne Aarup y Samuel Horti
Politico, 10-11-2022. hitps://www. politico.eu/article/covid-vaccine-poor-countries-wawer-killed/

En este articulo de investigacion de Politico se hace un relato sobre las presiones del lobby de la
industria farmacéutica sobre los gobiernos y el papel decisivo que jugaron para frenar la
propuesta de India y Sudafrica. Esa terrible mezcla de amenazas e intereses econémicos que
esgrime la Big Pharma es el instrumento cotidiano para impedir un debate sobre la propiedad
Intelectual de medicamentos y vacunas. El texto finaliza con una llamada: " los gobiernos deberian
“ponerse de pie y cumplir con su papel, que es romper el monopolio y permitir el intercambio de
tecnologia, propiedad intelectual y conocimiento para que haya mas produccion, no solo [de]
vacunas sino de tratamientos y diagnosticos en todo el mundo".

Sin duda una tarea dificil y complicada pero en la que las y los ciudadanas y ciudadanos debemos
estar comprometidos obligando y presionando a los gobiernos.

“iEs eso una amenaza directa? No sé¢." El
asesor del primer ministro belga hablé con
calma mientras relataban una llamada
telefonica de cabildeo de 2021, pero el
contenido de la conversaciéon es
extraordinario.

La llamada fue de un portavoz de Janssen, la
rama farmacéutica de Johnson & Johnson
(J&J) fundada en Bélgica que desarrolld la
vacuna COVID-19 de inyeccién tnica de la
compaiia. Segin el asesor, el portavoz les
advirti6 que si Bélgica apoyaba una
propuesta radical hecha por India vy
Sudafrica en la Organizacion Mundial del
Comercio, entonces Janssen podria
reconsiderar sus enormes inversiones en
investigaciéon y desarrollo de miles de
millones de délares en Bélgica.

La propuesta que provocod este temor,
conocida como ADPIC waiver, habria
permitido renunciar a algunos derechos de

propiedad intelectual (PI) de los productos
COVID-19 durante la pandemia. La
intenciéon era dar a las empresas que
quisieran producir vacunas y tratamientos la
“completa libertad para operar”, explic6 un
funcionario de un pais que copatrociné la
propuesta.

Pero Big Pharma dijo que una exencién
amenazaria la inversion y la innovacion, y las
naciones ricas, particularmente los miembros
de la UE y el Reino Unido, se resistieron,
argumentando que no salvaria las enormes
brechas en la disponibilidad de vacunas entre
las naciones ricas y las mas pobres.

POLITICO vy la Oficina de Periodismo de
Investigaciéon pueden revelar cémo esta
propuesta fue bloqueada y diluida por los
negociadores hasta que finalmente fue
firmada por gobiernos desesperados por
salvar un proyecto en declive. A través de
entrevistas con diplomaticos, funcionarios,

¢Quién mato la exencién de la vacuna COVID?
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cabilderos y activistas, asi como del analisis
de reuniones y documentos internos,
podemos revelar los actores clave detras de la
muerte de la exencion.

Big Pharma usé sus amplios esfuerzos de
lobby e influencia para tratar de acabar con
una propuesta que amenazaba los principios
mismos de la industria. Los altos ejecutivos
de la industria disfrutaron de acceso directo a
altos funcionarios dentro de la UE, que se
opuso a la propuesta desde el principio y
alent6 a los paises miembros potencialmente
rebeldes, incluidos Italia y Francia, a
alinearse con su postura. Y EE. UU., después
de una dramatica intervencién tardia a favor
de una exencién de las vacunas, ocho meses
después de que se presentd la propuesta, no
cumpli6 por la presion de la industria y el
Congreso sobre la administracion  Biden,
segin informé Intercept.

Cuando finalmente se llegdé a un
compromiso, se cuestion6 su valor. El
resultado, un pequeno cambio en un aspecto
de los derechos de PI, fue descartado como
“inati]” por un diplomatico con sede en
Ginebra, y lejos del brillante ejemplo de
solidaridad global que reclamaba la OMC.

Victor do Prado, quien hasta principios de
este afio fue uno de los principales
funcionarios de la OMC, dijo que era dificil
decir si una exencion habria impulsado la
produccion, pero llama a la respuesta a la
propuesta como un sintoma de la "respuesta
nacionalista unilateral" a COVID-19.

“Este es un problema mundial. Se necesita
una solucién global, y una soluciéon global
necesita cooperacion”, dijo. “Una exencion
podria haber ayudado a esa cooperacion”.

Byanyima, copresidente de la organizacion
sin fines de lucro People's Vaccine Alliance y
director ejecutivo de ONUSIDA, el
programa de VIH de las Naciones Unidas,
dijo que POLITICO vy los hallazgos de la
Oficina eran "extremadamente serios" vy
pidieron una mayor investigacion.
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Toma la llamada

Los asesores gubernamentales no son ajenos
a las llamadas telefonicas y los correos
electrénicos de los cabilderos. El asesor belga
trabaj6 con el primer ministro del pais,
Alexander De Croo, y recibi6 multiples
llamadas de representantes de Big Pharma
durante la pandemia de COVID-19. Estaban
ansiosos por explicar por qué pensaban que
una exencion afectaria la inversion de su
empresa en investigacion y desarrollo.

ero la llamada de Janssen destaca. Al igua
Pero la llamada d dest Al 1
que otras grandes companias farmacéuticas,
J&J se opuso a la exenciéon y advirti6
publicamente que abrir la produccién de
vacunas a "fabricantes sin experiencia"
podria socavar la seguridad del consumidor.

Bélgica, que es un centro europeo para la
industria farmacéutica, también se opuso a la
exencion. Pero Janssen parece haber estado
preocupado de que la postura del pais
pudiera cambiar, posiblemente después de
que algunos politicos belgas se mostraran
receptivos a la propuesta.

Poco después de que la Ministra de
Cooperacion para el Desarrollo de Bélgica,
Meryame Kitir, apareciera en television para
apoyar el levantamiento de las protecciones
de PI de vacunas a fines de abril de 2021,
recibi6 una llamada del portavoz de asuntos
publicos de Janssen.

"Afirmaron : 'Si Bélgica esta apoyando esto,
la sede [de J&]J] en Nueva Jersey se agitara y
podrian considerar revisar el presupuesto de
I + D [investigaciéon y desarrollo]™, dijo el
asesor a POLITICO . Janssen se
autodenomina el mayor inversor privado en
I+D del pais, habiendo invertido alli 1540
millones de euros en 2019.

Dias después de la aparicion televisiva de
Kitir, la administraciéon de Biden dio un giro
de 180 grados al anunciar que apoyaria una
exencién que se limitaria a las vacunas
contra el COVID-19. El primer ministro
belga respondié convocando una reunion de
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gabinete, donde dej6 claro que el pais no
haria lo mismo.

El asesor insisti6 en que la llamada del
cabildero de Janssen no cambiaba la posicion
de Bélgica y que esas conversaciones eran “lo
que hace todo lobbista”. Bélgica creia que
una exencion podria haber impulsado la
produccién de vacunas en una pequeia
cantidad, no mas del 10 por ciento, pero que
esto no era suficiente para interrumpir la
industria farmacéutica del pais, incluida la I
+ D en las universidades.

La oficina de De Croo dijo: “En ningtn
momento el gobierno belga tomé ninguna
decision o se vio obligado a tomar una
decisiéon sobre la producciéon de vacunas
COVID-19 bajo la presion de la industria
farmacéutica, ya sea en relaciéon con las
patentes o con cualquier otro aspecto de este
tema."

Negd que tal conversaciéon hubiera tenido
lugar y dijo que no representa la posicion de
la empresa. Sin embargo, expresdé su
preocupacion por el creciente uso de
licencias obligatorias, donde un gobierno
permite que una empresa que no sea la
titular de la patente fabrique un producto,
“particularmente con el fin de favorecer a las
industrias nacionales”.

“[El uso de licencias obligatorias| amenaza el
sistema de propiedad intelectual general, que
ha permitido el desarrollo de medicamentos
que salvan vidas para millones de pacientes
en la actualidad y tiene el potencial de crear
nuevas terapias para millones mas en el
futuro”.

El asesor caracteriz6 al portavoz como
"bastante bajo en la escala" en J&J, y dijo
que tomaron la llamada con una "gran pizca
de sal". “;Se ha hablado de esto con la sede
en Nueva Jersey? No me parece. (Es como
una forma barata de transmitir su punto de
vista rapidamente? Si, probablemente."

Con el tiempo, se cansaron tanto de recibir
llamadas de cabildeo de compaiias
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farmacéuticas sobre la exenciéon que
simplemente dejaron de responder. “Cada
vez que volvian a sacar a relucir el tema de la
PI, decia: ‘Mira, nos hemos decidido. Esta
fue la posicion desde el principio. No veo
nada importante que cambie esto"”’, dijo el
asesor.

“Toda la discusion sobre IP se prolongd
durante tanto tiempo que, al final, siempre
ignoré sus llamadas”.

La cuenta anterior se hace eco de la de otros
en todo el mundo. Un funcionario indonesio
relata a POLITICO vy a la Oficina que, en
2020, cuando el pais estaba en
conversaciones con una compafia
farmacéutica diferente sobre un
medicamento para el COVID-19, la
compania presion6 a Indonesia en su
posicion de exencion. El “castigo” fue la
reduccién de la inversién, dijo el funcionario.

Esta presion retrasé la decision de Indonesia
de copatrocinar la exencién, afirmaron. No
lo hizo hasta mayo de 2021, luego de que
grupos de la sociedad civil y companias
farmacéuticas indonesias instaran al
gobierno a respaldarlo.

A veces, la industria ni siquiera necesitaba
emitir tales amenazas. Varios funcionarios de
paises que no recibieron presion directa de
las compafias farmacéuticas aun
comentaron que sus paises decidieron sus
posiciones sobre la exencién teniendo en
cuenta a Big Pharma.

Por ejemplo, su gobierno les dijo a los
funcionarios colombianos en Ginebra que no
apoyaran la exencién para evitar interrumpir
las negociaciones sobre vacunas con Pfizer y
otros, segin dos personas con conocimiento
de las negociaciones.

Cuando las vacunas COVID-19 llegaron por
primera vez a fines de 2020, eran "como oro
puro", di firm6é un informador . Pero los
paises de ingresos bajos y medianos como
Colombia tenian poca influencia, lo que
significa que las negociaciones fueron

¢Quién mato la exencion de la vacuna COVID?
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unilaterales. (A principios de 2021, la
Oficina informé que algunos paises
latinoamericanos estaban siendo frenados
por Pfizer, y el fabricante de vacunas pedia a
los gobiernos que ofrecieran activos
soberanos como garantia contra futuros
casos legales).

Debido a estas negociaciones en curso, segin
una de los informantes, Colombia retuvo su
apoyo a la exencién. “No queriamos el ruido
de tener la exenciéon cuando estabamos
cerrando [esos acuerdos]”.

Colombia comenzo6 a distribuir vacunas en
febrero de 2021. Los grupos de la sociedad
civil aumentaron la presion sobre el gobierno
para que apoyara la exencion, y el cambio
de sentido de Biden en mayo subid la
apuesta. Colombia comenzé oficialmente a
apoyar la exencién en diciembre de 2021.
“Nos dimos cuenta de que no tenia sentido
que siguiéramos teniendo un enfoque muy
conservador”, dijeron.

El portavoz del gobierno colombiano dijo
que instruy6 a sus representantes en la OMC
en Ginebra para que apoyen la posicion de
los paises en desarrollo sobre la exenciéon de

los ADPIC.

México también tenia un ojo en Big
Pharma. No apoyo la exencién porque creia
que las licencias obligatorias y los acuerdos
voluntarios entre las empresas farmacéuticas
y los fabricantes de terceros encajarian
mejor. Pero también sabia que respaldar la
exencion podria perjudicar la inversion, dijo
un funcionario mexicano a POLITICO vy la
Oficina.

“México tiene una buena protecciéon de la
propiedad intelectual”, dijeron. “Eso
realmente ayuda a la inversion en el pais...
Por eso es que dijimos ‘no’ [a la exencion|”.

Proteger la propiedad intelectual es un "buen
incentivo" para que la industria farmacéutica
comparta su conocimiento, dijo el
funcionario. “Creo que es un poco de
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sentido comun. No vas a invertir en un pais
s1 no pueden protegerte”, dijeron.

Charla de lobby

En los primeros meses de la pandemia, la
posible escasez de productos para el
COVID-19 (equipos de proteccion, posibles
tratamientos y eventuales vacunas) fue una
gran preocupacion para los funcionarios de
salud de todo el mundo. En Bruselas,
funcionarios de la Comision Europea,
incluidos la comisaria de Salud, Stella
Kyriakides, y el comisario de Mercado
Interior, Thierry Breton, asistieron a 12
reuniones sobre el tema con la Federacion
Europea de Industrias y Asociaciones
Farmacéuticas (EFPIA), principal,lobby
farmacéutico europeo.

Pero no fue sino hasta octubre que India y
Sudafrica presentaron por primera vez en la
OMC en Suiza la propuesta radical de
renunciar a aspectos del Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio

(ADPIC).

sin embargo, la industria farmacéutica ya se
estaba movilizando para proteger los
derechos de PI. Apenas unos dias antes de
que se presentara TRIPS, la EFPIA se
reuni6 con un miembro del gabinete del
presidente de la Comision Europea para
discutir la estrategia farmacéutica de la UE y
el enfoque de la PI en productos
farmacéuticos.

Posteriormente, cuatro dias después de la
propuesta, la EFPIA se reunié nuevamente
con la Comision, esta vez con el miembro
del gabinete del comisionado de
competencia responsable de comercio, Nele
Eichhorn.

No hay actas de estas reuniones, pero los
ejecutivos de la industria farmacéutica
dijeron publicamente que la exenciéon seria
desastrosa para la investigacién y el
desarrollo. La propiedad intelectual es la
"sangre del sector privado", dijo el director
ejecutivo de Pfizer, Albert Bourla, poco
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después de la propuesta de exencién, segun
Reuters. La PI, dijo, es “lo que trajo una
solucién a esta pandemia y no es una barrera
en este momento”.

La Unién Europea fue uno de los aliados
naturales de Big Pharma desde el principio.
Es un incondicional del sistema de PI
moderno siendo como es una potencia
farmacéutica: Europa represent6 el 24 por
ciento de las ventas farmacéuticas del mundo

en 2020.

Tan pronto como se propuso por primera
vez la exencion, la UE establecid su posicion.
En octubre de 2020, dijo que un sistema de
PI fuerte era crucial para garantizar que la
industria fuera “adecuadamente incentivada
y recompensada” para,desarrollar vacunas y
tratamientos contra el COVID-19, y no
habia “ninguna indicaciéon” de que la PI
fuera una barrera para este proceso.

La industria habia invertido mas de 39 600
millones de euros en I+D en la regién
durante 2020 vy, durante los dos anos
siguientes, gastd6 decenas de millones mas
para presionar a funcionarios clave de la UE
sobre el COVID-19, segn muestra un
analisis.

Se demuestra cémo las empresas
farmacéuticas, junto con los principales
grupos de presiébn que representan a la
industria, disfrutaron de un amplio acceso a
los funcionarios de mayor rango en Bruselas
y Londres, donde los politicos del Reino
Unido continuaron oponiéndose a la
exenciéon durante los 20 meses completos de
negociaciones.

Un portavoz del gobierno le dijo a
POLITICO y a la Oficina que el Reino
Unido queria un resultado que abordara la
inequidad de las vacunas "sin socavar el
marco de propiedad intelectual existente".

Entre enero de 2020 y septiembre de 2022,
13 grupos de presién y empresas
farmacéuticas celebraron casi 100 reuniones
con los mas altos funcionarios de la
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Comision. En el Reino Unido, hubo mas de
360 reuniones entre enero de 2020 y marzo
de 2022, lo que equivale a casi una cada dos
dias. Boris Johnson asisti6 personalmente a
11 de ellas.

Si bien algunas de las reuniones estaban
directamente relacionadas con la pandemia y
las vacunas, muchas no lo estaban. Pero el
niumero acumulado de reuniones es
indicativo de la interacciéon frecuente vy
cercana que la industria tuvo con altos
funcionarios.

Esas son solo las reuniones donde la
informaciéon esta disponible publicamente.
Los ministros del Reino Unido estan
obligados a revelar publicamente las
reuniones oficiales con organizaciones
externas, pero el personal mas subalterno no
lo esta. En Bruselas, las comunicaciones
informales, como las llamadas telefonicas
improvisadas, no necesitan registrarse en
registros de transparencia.

Las empresas farmacéuticas podrian
concertar facilmente llamadas y reuniones
con los funcionarios gubernamentales de
mayor rango. Figuras de la industria como
Bourla tenian acceso a los principales
politicos, como se evidencia en los mensajes
de texto que intercambié con Ursula von der
Leyen, presidenta de la Comision Europea,
informados por primera vez por el New York
Times.

El contenido de los mensajes sigue siendo
desconocido. La Defensora del Pueblo
Europeo, Emily O'Reilly, dijo en julio que la
respuesta de la Comision a la solicitud de un
periodista de ver los textos equivalia a "mala
administracion". (En septiembre, el Tribunal
de Cuentas Europeo acuso a la Comision de
negarse a revelar detalles sobre el papel
personal de von der Leyen en las
negociaciones de vacunas de Pfizer).

La Comision insiste en que los textos son
documentos “de corta duraciéon y efimeros”,
que no se conservan, y “en general no
contienen informacién importante

¢ Quién mato la exencion de la vacuna COVID?
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relacionada con las politicas, actividades y
decisiones de la Comision”.

Un portavoz de Pfizer dijo: “Pfizer ha
discutido abiertamente nuestra posiciéon con
todas las partes interesadas, explicando el
impacto negativo que tendria el
debilitamiento de la propiedad intelectual a
través de mecanismos como la exenciéon de
los ADPIC sobre el acceso equitativo y la
atencion al paciente.

“Negamos categoricamente cualquier
acusacion de que la posicion de un pais
individual en relacion con la exencion de los
ADPIC estuviera relacionada de alguna
manera con las negociaciones del contrato
de vacunas con Pfizer. Sugerir lo contrario es
inexacto, enganoso e irresponsable”.

El efectivo

La industria gasté millones presionando a la
UE durante la pandemia. En la UE durante
2021, los desarrolladores de vacunas y
tratamientos contra el COVID, incluidos
Pfizer y Moderna, y los grupos de presion
farmacéuticos mas grandes, incluida la
EFPIA, gastaron al menos 15 millones de
euros en actividades de presion. El afio
anterior, las empresas gastaron mas de 15,7
millones de euros. En 2019, sus costes de
lobby fueron de 13,9 millones de euros,
segun datos analizados por LobbyFacts.
Datos similares no estan disponibles en el
Reino Unido.

Los principales actores de la industria
también pagaron al menos 31 consultorias
privadas para presionar a la Comisiéon en su
nombre. AstraZeneca y Johnson & Johnson
pagaron cada uno alrededor de 700.000
euros en 2021 por consultorias que
trabajaron en temas como la politica de
vacunas de la UE vy la estrategia del bloque

para COVID-19.

Los grupos de la sociedad civil que apoyaron
la exencién también cabildearon, pero
tenian solo una fracciéon del poder de fuego
de sus contrapartes de la industria. Un
analisis del cabildeo relacionado con la salud
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por parte de las 105 organizaciones que
apoyan a la Alianza Popular por las Vacunas,
junto con Médicos Sin Fronteras, muestra
unas 60 reuniones con altos funcionarios de
la Comision, aproximadamente dos tercios
de las de la industria farmacéutica. En el
Reino Unido, hubo 20 reuniones.

Un portavoz de la organizacién benéfica
STOPAIDS afirmé que el gobierno del
Reino Unido tardé "semanas y meses" en
responder a los correos electrénicos para
organizar una '"reuniéon breve ocasional".
Hablando de una reciente reunidén
"unilateral"” sobre los tratamientos de
COVID, agrego6: "Es dificil no concluir que
el compromiso del gobierno con las
organizaciones de la sociedad civil, en su
enfoque de las negociaciones de exencion de
los ADPIC, fue simplemente simbélico".

En al menos un caso, los funcionarios con
sede en Ginebra estuvieron en contacto
cercano con un desarrollador de vacunas
para garantizar que lo que se acordara en la
OMC no afectaria negativamente la
produccion.

“También estuvimos hablando
genuinamente con los académicos de Oxford
que estaban disefiando las vacunas y de
hecho les preguntamos: '¢Como los afectaria
[la exencion]?”, Dijo un diplomatico con
sede en Ginebra cercano a las negociaciones.

Hyo Yoon Kang, profesor de derecho de la
Facultad de Derecho de la Universidad de
Warwick, dijo: "Parece que la Comision
pagd un rescate muy caro de derechos de
propiedad intelectual maximalistas a favor
de unas pocas corporaciones farmacéuticas,
que se produjo a expensas de los derechos
publicos mundiales y europeos". interés en el
punto algido de una pandemia mundial”.

“Esto sienta un precedente politicamente
indeseable para la preparaciéon para futuras
pandemias, porque volveremos a enfrentar
las mismas barreras de PI para el acceso
equitativo a las tecnologias de la salud”.
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Debido a que los resimenes grabados de las
reuniones a menudo son vagos, es imposible
decir con precisiéon cuantas reuniones entre
la industria farmacéutica y altos funcionarios
de la UE incluyeron discusiones sobre la
exencion. Uno, por ejemplo, era "estrategia
farmacéutica", mientras que otro era sobre
"vacunas". Pero se produjeron algunas
reuniones en puntos clave del cronograma
de negociacion.

La UE coment6 a POLITICO y a la
Oficina: “La UE ha estado a la vanguardia
del trabajo sobre la respuesta de la OMC a
la pandemia de COVID-19. Desde el
comienzo de la pandemia, el presidente ha
declarado repetidamente que el acceso justo
a las vacunas y la producciéon equitativa de
vacunas son cruciales para combatir la
pandemia, especialmente en regiones como
Africa que dependen de las importaciones de
productos farmacéuticos”. La proteccion de
la PI es “parte de la soluciéon” para las
vacunas contra el COVID porque incentiva
la innovacién y la inversion, incluso en los
paises en desarrollo.

Sin palabras

En mayo de 2021, EE.UU,, que se opuso a
una exencién en las primeras reuniones,
revirtié su posicion, para sorpresa de muchos
delegados de la OMOC. Los grupos de
presion farmacéuticos del Reino Unido,
junto con Pfizer y MSD, tardaron solo dos
dias en reunirse con el ministro de politica
comercial del Reino Unido, Greg Hands, el
ministro de vacunas, Nadhim Zahawi, y la
secretaria de Comercio Internacional, Liz
Truss.

En Bruselas, 12 dias después de la reversion
de EE.UU., EFPIA se reuni6 con tres
miembros del gabinete del comisionado de
comercio de la UE, Valdis Dombrovskis,
para discutir la politica de vacunas del
bloque. El mes siguiente, Médicos sin
Fronteras, Health Action International y
Human Rights Watch se reunieron con dos
miembros del gabinete de Dombrovskis para
hablar sobre el comercio en relacién con los

productos de COVID-19.
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A fines de octubre de 2021, cuando se
acercaba la fecha propuesta para una
conferencia ministerial clave de la OMC,
Pfizer, Sanofi y la EFPIA se reunieron con
miembros del gabinete de Dombrovskis para
discutir temas relacionados con el comercio.
A principios de mes, Médicos Sin Fronteras,
Health Action International y Human
Rights Watch también se reunieron con un
miembro de su gabinete.

A fines de noviembre, solo cuatro dias antes
de la conferencia programada donde la
exencion de los ADPIC seria un punto clave
de discusion, von der Leyen se reuni6 con los
directores ejecutivos de Moderna y Pfizer.
Meédicos sin Fronteras también se reuniria
con el propio Dombrovskis ese mes para
discutir el acceso global a las vacunas y
medicamentos contra el COVID-19.

La conferencia finalmente se pospuso y el
debate sobre la exencién continué hasta
2022. Fue en este punto que la UE, los EE.
UU, India y Sudafrica se reunieron para
discutir en pequenos grupos sobre la
exencion, conocida como el "Quad". en un
intento de romper el punto muerto. El
cabildeo farmacéutico continué.

Un lobbista de alto rango de la industria
afirmé a POLITICO y a la Oficina que
tenian "algin compromiso con funcionarios
de alto nivel" en los EE.UU., "quienes
indicaron que su interés era proteger los
intereses de los EE.UU.". Pero cuando quedé
claro que su mensaje no estaba afectando la
posicion de EE.UU., miraron a FEuropa,
incluido el Reino Unido, que vieron como
mas receptivo.

El 5 de marzo de 2022, cuando las
discusiones de Quad continuaban en serio, la
Camara de Comercio de EE. UU. se reunio
con la Comisiéon, segin documentos
obtenidos por POLITICO vy la Oficina a
través de solicitudes de libertad de
informacién. En la reuniéon estaban los
grupos de presién de la industria
farmacéutica de EE. UU. PhRMA y BIO, asi
como Pfizer, Eli Lilly y MSD. Segtn los

¢ Quién mato la exencién de la vacuna COVID?
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detalles de la reunidn, los estadounidenses
“presentaron sus preocupaciones generales
sobre la propuesta de exenciéon” como una
amenaza para la investigacion y la
innovacion.

Y en el Reino Unido, dos dias después de
que se filtrara un documento de posicién del
Quad y POLITICO informara a mediados
de marzo, el grupo lobbista de biotecnologia
de Gran Bretana se reuni6 con George
Freeman, ministro de ciencia, “para discutir
la propiedad intelectual y el sector de las
ciencias de la vida”.

El mes anterior a la reunién ministerial de
junio en la que se decidi6 el resultado final,
Médicos Sin Fronteras se reunié con un
miembro del equipo de Dombrovskis para
discutir la exencion. Pero el acceso del que
disfrutaban los grupos de la sociedad civil fue
superado por las cifras de la industria.

El director general de la Federacién
Internacional de Fabricantes y Asociaciones
Farmacéuticas, le dijo a POLITICO y a la
Oficina que era legitimo que la industria
farmacéutica "contribuyera a las discusiones
sobre politicas" porque era "uno de los
actores criticos en la respuesta a la
pandemia".

Dijo que la federacion “brindé ejemplos de
desafios concretos” que enfrentan las
empresas, creando conciencia sobre los
obstaculos e instando a los tomadores de
decisiones a abordarlos”.

People's Vaccine Alliance, una coaliciéon de
mas de 100 organizaciones que hacen
campana por el acceso universal y gratuito a
las vacunas y los tratamientos contra el
COVID-19, afirm6 : “Las opiniones de
expertos en salud, expertos en comercio,
organizaciones benéficas, sindicatos,
cientificos, trabajadores de la salud, agencias
de la ONU] e incluso el Parlamento Europeo
fueron despedidos a favor del lobby
farmacéutico rico. En pocas palabras, el
dinero habla”.
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Doblando 1a mano de la Comisién
Después de todo, el cabildeo puede haber
sido 1nnecesario. A lo largo de las
negociaciones, la Comisiéon se mantuvo
firme en su oposicion a una renuncia amplia
a los derechos de propiedad intelectual
propuesta por Sudafrica e India. La UE
sostuvo que la propiedad intelectual no es
una barrera para el acceso a las vacunas v,
aunque lo fuera, los mecanismos existentes,
como la concesion de licencias obligatorias,
podrian utilizarse para superar cualquier
obstaculo a la produccion.

Pero en reuniones privadas, quedo claro que
esta oposicion no se trataba solo de la
pandemia de COVID-19 o si una exencién
impulsaria la produccién. Se trataba en
parte de proteger el futuro del sistema de
propiedad intelectual.

En el comité de politica comercial del
Consejo de la UE, en noviembre de 2021, la
Comision advirti6 que si los funcionarios
aceptaban “la proteccion de la propiedad
intelectual como un problema, pronto se
enfrentaran demandas similares para otros
productos”, segin documentos Vistos por
POLITICO. , el Bureau y el Corporate
Europe Observatory, un grupo de
mvestigacion centrado en la influencia de las
empresas.

En otra reuniéon el mismo mes, Alemania
exigi6 el “apoyo unanime” a la posicion de la
UE, que era importante “para contrarrestar
el riesgo de futuras relajaciones en el area de
los ADPIC o incluso la pérdida de los
derechos de propiedad intelectual”.

Quiero abrir [la caja de Pandora]”, dijo a
POLITICO vy la Oficina un diploméatico con
sede en Ginebra, cuyo pais es uno de los
centros farmacéuticos de Europa. “No
establezca precedentes porque una vez que
comience a reconocer la PI, habra mas crisis
de salud, habra mas enfermedades”.

Contrariamente al frente unido presentado
en la OMC, estaban surgiendo divisiones
entre los paises miembros de la UE sobre la
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posicion de exencion. A fines de 2021,
Austria, los Paises Bajos y Bélgica
presionaron repetidamente para que la UE
mantuviera una mente abierta para suavizar
las reglas internacionales de propiedad
intelectual.

Esto se hizo eco de las divisiones publicas
entre los miembros de la UE. Emmanuel
Macron se pronuncié a favor de la exencién
en 2021, y el ministro de salud de tendencia
izquierdista de Italia, Roberto Speranza,
calificé el apoyo de EE. UU. para el libre
acceso a las patentes de vacunas como un
“Importante paso adelante”. El primer
ministro italiano, Mario Draghi, también
comento que su pais estaba abierto a la idea.

Ambas naciones finalmente dieron marcha
atras: Speranza se dio cuenta rapidamente
de que la PI no estaba obstaculizando la
producciéon de vacunas, segin un miembro
de su séquito, y en enero de 2022, Macron se
aline6 con la UE. Dijo a los legisladores
europeos que Francia habia estado a favor de
la propuesta, pero que era “facil para
Francia estar a favor porque no tenemos
ninguna patente... porque no fueron las
companias farmacéuticas francesas las que
encontraron las vacunas”. Rechazo la idea
de romper las patentes a través de una
exencion y, en cambio, propuso una "licencia
global" para que las vacunas COVID
aumenten el acceso.

La fuerza impulsora detras de la postura de
la UE: su oposicion total a una exencién fue
respaldada constantemente por paises como
Irlanda, Suecia y Dinamarca en el comité de
politica comercial. Estos tres paises también
albergan importantes industrias
farmacéuticas: Irlanda es el mayor
exportador neto de productos farmacéuticos
de la UE; constituye la segunda categoria en
exportacion mas grande de Suecia en valor;
y casl una quinta parte de las exportaciones
totales de bienes de Dinamarca, segin
organismos de la industria.

En la OMC, Alemania trabaj6 de cerca en la
exencion con el Reino Unido y Suiza, pero
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también con los EE. UU., segin dos
diplomaticos con sede en Ginebra.

El gobierno aleman siempre ha sostenido la
opinién de que la PI es crucial para impulsar
la innovacién en la economia nacional, dijo
un funcionario aleman a POLITICO vy la
Oficina. Mientras BioN'Tech habia ayudado
a Alemania a controlar la pandemia y a
abastecer al mundo, otros paises no tenian
vacunas en el mercado. “Tal vez eso facilito
que [otros] mostraran flexibilidad politica”,
dijo el funcionario, lo que sugiere que la
posicion de Alemania estuvo influenciada en
parte por el éxito de BioNTech.

Un portavoz del gobierno aleman confirmé
que "mantuvo conversaciones con
organizaciones no gubernamentales,
asociaciones industriales y empresas
afectadas, incluida BioNTech". Agregaron
que “las asociaciones de la industria
mencionaron la importancia de proteger los
derechos de propiedad intelectual”.

Koen Berden, director ejecutivo de asuntos
internacionales de EFPIA, dijo a
POLITICO vy a la Oficina que los paises
miembros de la UE que se benefician
economicamente de una gran industria
farmacéutica, como Alemania, Bélgica,
Italia, Francia y Dinamarca, estaban "muy
interesados" en comprender el impacto
potencial de la renuncia.

Agregd que alrededor de la mitad de las
reuniones que la EFPIA tuvo con la
Comision entre enero de 2020 y julio de
2022 “no estaban relacionadas con
COVID-19 y se centraron en otras areas de
la politica de medicamentos de la UE, y a
menudo se llevaron a cabo a pedido de la
Comision Europea o el Parlamento. ”

El diplomatico con sede en Ginebra dijo:
"Tenemos grandes industrias
farmacéuticas... y es muy dificil ceder [a la
propiedad intelectual] porque estd en el
centro de su modelo de negocios".

¢Quién mato la exencion de la vacuna COVID?
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El diplomatico criticé la respuesta inicial de

linea dura de la Comision a la propuesta de
exencion por ser demasiado técnica. “Hubo
una falta de liderazgo politico... Hay una
emergencia de salud, hay una cuestion de
solidaridad y senalizaciéon politica hacia el
mundo en desarrollo y Africa en particular”.

La Comisién y sus paises miembros estaban,
finalmente, preocupados por como se veria
oponerse a una exencion mientras millones
morian de COVID-19. Alemania alent6 la
"comunicacion inteligente sobre el tema" que
"subraya el papel proactivo de la UE en el
suministro de vacunas a nivel mundial".

Cuando paises como Bélgica, Finlandia y
Espania expresaron su preocupacion de que
se pudiera ver a la UE bajo una “luz
equivocada”, la Comisién prometio
programar el trabajo de los medios vy
preparar un documento informativo para los
paises miembros, y agregd que era
“Importante que luego se tomen en cuenta’..

Combinado con los cambios de orientaciéon
de Macron y Speranza, esto sugiere que la
Comision logroé controlar a los posibles paises
en contra y alinear a los paises miembros
detras de una posiciobn uGnica contra la
exencion, mientras alimentaba a los politicos
con temas de conversaciéon para las
conferencias de prensa.

Pero debido a que Bruselas estaba tan
decidida a demostrar que la OMC enferma
podia generar resultados, se convirti6 en una
de las fuerzas impulsoras detras de las
discusiones del Quad. La iniciativa de
Bruselas para tratar de romper el punto
muerto sorprendié mucho a Estados Unidos,
segin una fuente de la UE. EE. UU. no
esperaba que la UE cambiara su postura
totalmente contraria a las exenciones, lo que
de repente..puso de manifiestosu propia falta
de una linea clara.

Ngozi Okonjo-Iweala, directora general de la
OMC, también jugd un papel decisivo en el
establecimiento de las discusiones del Quad.
La OMC consider6 que el hecho de no llegar
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a un acuerdo sobre los ADPIC, asi como
sobre otros temas relacionados con el
comercio, era potencialmente ruinoso para
su reputaciéon internacional. Okonjo-Iweala
advirti6 en junio de 2022 que la falta de
acuerdo sobre los ADPIC y otros temas
comerciales significaria costos "sustanciales"
para los paises individuales.

“Creo que habria sido... la desaparicion de
la OMC”, dijo un funcionario de comercio
con sede en Ginebra a POLITICO vy la
Oficina.

El gran dia del tio Sam

En mayo de 2021, las conversaciones habian
llegado a un punto muerto. Sudafrica, India
y los 62 copatrocinadores de la exencion,
incluidos los 44 paises del Grupo Africano,
todavia querian una exenciéon amplia. La
UE, el Reino Unido, Suiza y otros se
mantuvieron firmes.

La decision de EE. UU. de anunciar su
apoyo a una exenciéon que se limitaba a las
vacunas, es decir, una que excluia los
tratamientos de COVID-19, podria haber

sido el momento en que todo cambi6.

El anuncio de Katherine Tai, la
representante comercial de EE. UU,, el 5 de
mayo de 2021, dej6 claro que EE. UU. “cree
firmemente en las protecciones de propiedad
intelectual, pero al servicio de poner fin a
esta pandemia, apoya la renuncia a esas
protecciones para las vacunas COVID-19. ”
Tai afirmé que EE. UU. “Participaria
activamente en las negociaciones basadas en
textos” en la OMC para garantizar que se
renuncie a las protecciones de propiedad
intelectual para las vacunas.

Se duplicoé en noviembre, escribiendo en una
carta a los senadores que “la decision de
apoyar una exenciéon de las protecciones de
propiedad intelectual para las vacunas
COVID-19 refleja las circunstancias
extraordinarias de esta pandemia”.

Ninguna de las docenas de personas con las
que POLITICO vy la Oficina hablaron



Pag. 40

esperaban esta postura de un pais que
anteriormente fue una fuerza impulsora
detras de la creaciéon de derechos
internacionales de propiedad intelectual.
Como resultado, los delegados de la OMC
clamaron por reevaluar sus propias
posiciones. Finalmente, alentados por la
posicion de EE. UU,, paises como Colombia
respaldaron la exencion, y Australia cité el
cambio de opiniéon de EE. UU. cuando se
pronuncié a favor de una exencién en

septiembre de 2021.

Algunos dijeron que sentian que una
exencion ahora era genuinamente posible,
dada la influencia de los EE. UU. en la
OMC. “Estabamos realmente
conmocionados cuando apoyaron la
exencion”, dijo un funcionario de un pais
que se opuso a la exenciéon. “Una vez que
tienes el apoyo de EE. UU, te da mucha
fuerza... cobré impulso”.

Pero en los meses que siguieron al anuncio
de Tai, EE. UU. no pudo respaldar su
retérica publica. Durante mas de un afo
después del anuncio, los funcionarios
estadounidenses en Ginebra no dijeron casi
nada nuevo en el Consejo de los ADPIC.
“Lo que experimentamos fue que Estados
Unidos estaba muy, muy desconectado”, dijo
a POLITICO vy a la Oficina un funcionario
involucrado en las negociaciones. “Repetian
las mismas declaraciones... durante meses”.

A pesar de que EE. UU. apoy6 una exencién
y se comprometié a estar "activo" en las
negociaciones, no presentd una propuesta
concreta. Esto contrasta con la UE, que en
junio de 2021, un mes después del anuncio
de Tai, propuso una alternativa a la exencion
que se centré en cambiar las reglas en torno
a las licencias obligatorias.

La pregunta en la mente de los observadores
era por qué Estados Unidos, si realmente
queria una exencién, no propuso su propia
solucion. Un funcionario comercial de EE.
UU. le dijo a POLITICO vy a la Oficina que
"va habia suficientes cosas sobre la mesa"
para discutir.
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El otro factor, fueron las “partes interesadas
que estaban en lugares muy diferentes sobre
el tema”, lo que dificult6 la creaciéon de un
texto de propuesta. “Tienes a las comparias
farmacéuticas en un extremo, obviamente
sin quererlo, tienes a la comunidad de ONG,
diferentes personas presionando por
diferentes cosas. Y tenemos todo tipo de
personas en el medio”.

Uno de esos "tipos de personas" eran los
miembros republicanos del Congreso, que
exigian que Biden abandonara su apoyo.

El funcionario dijo que la motivaciéon de EE.
UU. para apoyar publicamente una exencién
era, en primer lugar, “promover y facilitar la
produccién de vacunas” y, en segundo lugar,
“facilitar una conversaci6on” sobre la
exencion. A diferencia de otros funcionarios
con los que hablo POLITICO y la Oficina,
caracterizaron el resultado final como una
"renuncia" y un "término medio" entre los
partidarios y los opositores de la propuesta
inicial.

En cuanto a qué habia previsto exactamente
Estados Unidos cuando anunci6 su apoyo a
una exencion, el funcionario fue vago. “Lo
primero que queriamos era poder tener una
conversacion basada en hechos, y qué es lo
que realmente se necesita para promover y
facilitar la produccion de vacunas en las
areas donde actualmente no se tiene”,
dijeron. .

La UE miraba a los EE. UU. con temor. En
una reunion del comité de politica comercial
en noviembre, la posicion de EE. UU. se
consideré el “mayor riesgo” para la UL,
mientras que en otra reunion el mismo mes,
la Comision dijo que habia un “gran
peligro” de que EE. UU. anunciara su
posicion en una conferencia clave. en las
proximas semanas, y que EE. UU. podria
impulsar “una exencion total de las vacunas”

En otra discusion, Italia preguntd sobre un
“enfoque tactico” si EE. UU. presentara una
propuesta para una exencion limitada.

¢ Quién mato la exencion de la vacuna COVID?
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Sem han visto obligados a aceptar una
exencion si se encontraba bajo suficiente
presion. “El peor escenario concebible es
que la UE se aisle y esté bajo presiéon para
aceptar un resultado inaceptable”, dijo en
una reunion del comité, refiriéndose a la
exencion.

Renunciar

¢Cudl fue el resultado de los meses de
reuniones y conversaciones? Nada parecido
a lo que Sudafrica e India propusieron para
la exencién originalmente, pero mucho mas
cerca de la propia contrapropuesta de la UE
en 2021. Aclara algunas de las flexibilidades
existentes en los ADPIC y permite a los
paises mas libertad para exportar vacunas
COVID-19 que se fabrican bajo una licencia
obligatoria.

Se describe mejor como una "excepcion
limitada y temporal a una restricciéon de
exportaciéon, no una exenciéon", escribié en
junio James Love, director de Knowledge
Ecology International y asesor de agencias
de la ONU vy gobiernos. Agregé que la
decision solo seria 1til si un pais en
desarrollo pasara por el largo proceso de
emitir una licencia obligatoria, obtener la
aprobacién regulatoria para una vacuna,
fabricarla y luego exportarla.

Un portavoz de la OMC dijo que el
resultado habia sido bien recibido por
muchos paises, incluidos India y Sudafrica,
que era “un testimonio del amplio apoyo que
ha recibido la decisién y el reconocimiento
de que desempenara un papel importante en
la contribucién a la equidad y disponibilidad
de vacunas”.

De vuelta en Ginebra, los delegados tienen
hasta diciembre para decidir si extender el
acuerdo negociado limitado a tratamientos y
diagnoésticos, y podria ser otra pelea de
perros. Las implicaciones de expandir la
exencion son potencialmente masivas, dado
que los medicamentos generalmente son mas
faciles de fabricar que las vacunas.
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Es en ese contexto que un funcionario del
departamento de comercio de la Comision
Europea envi6 un correo electrénico a Pfizer
el 7 de julio, en busca de mas informacion

sobre el "lado terapéutico de COVID de la
industria".

“Las discusiones sobre este tema ya estan
comenzando en Ginebra, por lo que seria
realmente atil comenzar con algunos datos
basicos aqui”, escribié el funcionario en un
correo electronico que POLITICO vy la
Oficina obtuvieron a través de una solicitud
de libertad de informacion.

Un miembro del personal de EFPIA |
respondié diciendo que EFPIA estaba
reuniendo este material. En septiembre se
publicaron los datos, que exponian la
pesadilla que la industria veia avecinarse. El
analisis de la industria consideraba que
135.627 medicamentos y patentes de prueba
se verian directamente afectados. Una
exencion de tres anos también conduciria a
una caida del 25 por ciento en investigaciéon
y desarrollo en paises de altos ingresos,
afirmo el grupo de presion.

EE. UU, que respald6 una exenciéon solo
para las vacunas contra el COVID, atin no
habia decidido su posicién sobre
tratamientos y terapias cuando POLITICO
y la Oficina entrevistaron al alto funcionario
de comercio. El ano pasado, su apoyo se
restringlé a las vacunas, porque “en ese
momento... la clave es inyectarse , y es
facilitar la producciéon de vacunas”.

Ya existe la preocupacion de que se repitan
los retrasos que plagaron las discusiones
originales. Un funcionario con sede en
Ginebra de un pais de ingresos medianos
bajos que apoy6 la exencion predijo que no
habria una decision este ano debido a la
fuerte oposicién de algunos paises,
particularmente el Reino Unido y Suiza, a la
flexibilidad de la PI en los tratamientos de
COVID-19. Suiza le dijo a POLITICO y a
la Oficina que "no considera que la
propiedad intelectual sea una barrera para
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acceder a los diagnosticos y la terapia de

COVID-19".

Otro diplomatico comercial con sede en
Ginebra comenté que Estados Unidos y
Alemania “claramente lo cortaran de raiz...
no se moveran”.

Los 20 meses de duras negociaciones tienen
implicaciones para las emergencias sanitarias
mas alla del COVID-19. “Claramente, hay
un problema dentro del sistema”, dijo Luke
McDonagh, profesor asistente de derecho en
la London School of Economics. “El
Acuerdo sobre los ADPIC realmente esta
sirviendo a los intereses de los paises de altos
ingresos y practicamente no esta haciendo
nada por los paises de ingresos medianos
bajos”, dijo, y agregd que tenia la esperanza
de que la OMC reconozca la necesidad de
restablecer ese equilibrio.

Incluso el asesor belga reconocié que “hay
que tener una conversacion” sobre el papel
de la PI. “Solo tenemos que sentarnos
alrededor de la mesa cuando las cosas se
calmen y luego discutir, esta bien, ;qué salid
bien? ;Qué sali6 mal?"

Los defensores de la renuncia no van a
desaparecer. Un funcionario de un pais de
ingresos medianos bajos pidi6 voluntad
politica para “cuestionar el sistema” y
garantizar que los paises en desarrollo estén
mejor preparados para futuras emergencias.
“Las reglas de la PI son muy importantes, las
respetamos, creemos en eso. Pero también
queremos llamar la atenciéon sobre los
problemas reales, las desigualdades y la
brecha que tenemos, y céomo el sistema
realmente puede ayudar”.
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Otro funcionario, de un pais
latinoamericano, dijo que la negociacion de
la exencion de los ADPIC cre6 una discusion
mas amplia sobre el papel de la propiedad
intelectual en las emergencias sanitarias y
que el acuerdo limitado logrado en la OMC
puede utilizarse como punto de partida para
futuros debates.. “Pero si [lo hago] y soy lo
suficientemente agil para negociar, en ese
momento, puedo decir, por COVID hicimos
esto. Nos tomé demasiado tiempo. Llegd
demasiado tarde. Pero esto ya lo tenemos”,
dijeron.

Byanyima, la directora ejecutiva de
ONUSIDA, comenté a POLITICO y a la
Oficina que continuaria presionando por la
reforma de las reglas de propiedad
intelectual y que las negociaciones sobre los
ADPIC habian convencido a muchos paises
ricos de “aceptar que la propiedad
intelectual era una barrera” para el
acceso.“Este no ha sido nuestro momento de
mayor orgullo, pero logramos algunos
avances”, dijo.

A medida que continda la discusion sobre los
tratamientos y las pruebas, los gobiernos
deberian “ponerse de pie y cumplir con su
papel, que es romper su monopolio y
permitir el intercambio de tecnologia,
propiedad intelectual y conocimiento para
que haya mas produccion, no solo [de]
vacunas sino de tratamientos y diagnosticos
en todo el mundo”.

“COVID fue el verdadero momento para ese
cambio. no ha venido Pero puedo decirles
que ganaremos esto mas temprano que
tarde”.

* Leomie Ryewski, Carlo Martuscelli y Misbah
Khan contribuyeron con este reportaje.

con un fragmento de <
la ilustracion de Lia
Liao para la Oficina de
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¢ Quién mato la exencién de la vacuna COVID?
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OTRAS FUENTES

Acceso a las vacunas: las personas mas pobres del
mundo sufren a manos de la libertad dinamica del

mercado, dice la OMS

Elisabeth Mahase

BMF, 10-11-2022. https://www.bmy.com/content/379/bmy.02714

"

Interesante articulo publicado en BMJ que muestra como que " aunque la capacidad de
fabricaciéon a nivel mundial ha aumentado, sigue estando muy concentrada, ya que 10 fabricantes
proporcionan el 70 % de las dosis de vacunas (excluido el COVID-19). " Senala el riesgo que
supone que las 20 vacunas mas utilizadas, VPH, sarampién y la rubéola, dependen actualmente

unicamente de dos proveedores principales.

Se han logrado avances importantes en el
acceso a las vacunas en las tultimas dos
décadas, pero las enfermedades asociadas
con mercados que se considera que tienen
poco valor comercial “siguen siendo
desatendidas”, advirti6 la Organizaciéon

Mundial de la Salud.(®

En su Informe del mercado mundial de
vacunas de 2022, la OMS dice que la
distribucion desigual no es un problema
exclusivo de las vacunas covid-19, ya que los
paises mas pobres han estado “luchando
constantemente” para obtener las vacunas
que los paises mas ricos también quieren.

Afirma que los problemas de equidad de las
vacunas que se enfrentaron durante la
pandemia de covid-19 han sacado a la luz los
problemas experimentados en otros
mercados de vacunas, como la vacuna
contra el cancer de cuello uterino, contra el
virus del papiloma humano (VPH), que se
introdujo solamente en el 41% de los paises
bajos ingresos, mientras que fue de un 83%
en los paises de ingresos altos.

El director general de la OMS, Tedros
Adhanom Ghebreyesus, dijo: “El derecho a
la salud incluye el derecho a las vacunas v,
sin embargo, este nuevo informe muestra

Elisabeth Mahase

que la dinamica del libre mercado esta
privando a algunas de las personas mas
pobres y vulnerables del mundo de ese
derecho. La OMS esta pidiendo cambios
muy necesarios en el mercado mundial de
vacunas para salvar vidas, prevenir
enfermedades y prepararse para futuras
crisis”.

El informe muestra que, a pesar de la
impresionante cantidad de 15 000 millones
de dosis de covid-19 que se entregaron en
todo el mundo a partir de octubre de 2022,
solo el 12 %  provino de la iniciativa
Covid-19 Vaccines Global Access (Covax).
Covax, lanzado en abril de 2020 por la
OMS, la Coalicion para Innovaciones en
Preparaciéon para Epidemias y Gavi, tenia
como objetivo mejorar el acceso a la vacuna
covid-19 en paises de ingresos bajos y
medios.

El informe afirma : “Necesitamos mejorar la
supervision gubernamental de la produccién
y distribuciéon de vacunas y lograr un
equilibrio mucho mejor entre servir a los
intereses nacionales y los objetivos de salud
publica mundial. El tinico medio para lograr
esto es a través de la diplomacia de alto nivel
entre paises y reglas predefinidas y
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vinculantes para la distribucion de vacunas
en tiempos de escasez”.

Inseguridad de suministro regional
En 2021 se suministraron alrededor de 16
000 millones de dosis de vacunas, por un
valor total de 141 000 millones de dolares
(124 000 millones de libras esterlinas; 141
500 millones de euros). 3,5 veces el valor de
mercado de 2019 (38.000 millones de
dolares).

Sin embargo, aunque la capacidad de
fabricacién a nivel mundial ha aumentado,
sigue estando muy concentrada, ya que 10
fabricantes proporcionan el 70 % de las dosis
de vacunas (excluido el covid-19). Ademas,
muchas de las 20 vacunas mas utilizadas,
como las vacunas contra el VPH, el
sarampion y la rubéola, dependen
actualmente de dos proveedores principales.

El informe dice que esta concentracion de la
fabricacion puede conducir a la inseguridad
del suministro regional, pero que "los
monopolios de propiedad intelectual
arraigados y la transferencia de tecnologia
limitada" contintian limitando la capacidad
de construir y utilizar la capacidad de
fabricacion local.
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Recomendaciones

La OMS ha pedido a los gobiernos que
desarrollen planes de inmunizaciéon claros,
con una inversibn mas agresiva y una
supervision mas estricta del desarrollo, la
producciéon y la distribucién de vacunas.
También ha recomendado reglas de acuerdo
previo para la colaboracion del gobierno en
tiempos de escasez en temas como la
distribucién de vacunas, la propiedad
intelectual y la circulaciéon de insumos y
bienes.

Con respecto a la industria, la OMS dijo que
las empresas deben centrar los esfuerzos de
investigacion en los patégenos prioritarios de
la OMS, asegurando la transparencia,
facilitando la transferencia de tecnologia y
comprometiéndose con medidas especificas
de asignacion impulsadas por la equidad.

1 Organizacion Mundial de la Salud.
Informe del mercado mundial de
vacunas 2022. Un entendimiento
compartido para el acceso equitativo a
las vacunas. 9 de noviembre de 2022.

https://www.who.int/publications/m/
item/global-vaccine-market-

report-2022 el bmj | https://

www.bmij.com/content/ 379/

bmj.02714
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Acceso a las vacunas: las personas mas pobres del mundo sufren a manos de la libertad...
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¢Como mitigar las disparidades de poder en la
reglamentacion mundial de la pandemia?

Surie Moon / Blog escrito por miembros del Colectivo Determinantes
Politicos de la Salud - Centro de Desarrollo y Medio Ambiente

Universidad de Oslo
SUN.UIONO, 8-11-2022

https://www.sum.uio.no/enslish/research/networks./the-collective-for-the-bolitical-determinants-of-health/blos/

suerte-moon/ how-lo-mitigale-power-disparities-in-global-pandem.himl

En esta entrada , Suerie Moon, miembro del Colectivo Determinantes Politicos de la Salud,
analiza cémo evitar que los paises mas ricos y poderosos sean los que establecen las reglas,
mientras que los paises menos ricos terminan siendo los que asumen las reglas, en el desarrollo de

un nuevo tratado pandémico.

Una de las principales respuestas globales a
la devastacion de la pandemia de
COVID-19 ha sido la propuesta de un
tratado de pandemia. Las ruedas
diplomaticas avanzan de forma lenta pero
segura: a fines de 2021, los Estados
miembros de la OMS acordaron avanzar en
las negociaciones; a mediados de 2022
acordaron que el instrumento deberia ser
legalmente vinculante y las conversaciones
sobre un "borrador cero conceptual" estan
programadas para principios de diciembre

de 2022.

El tratado propuesto sigue siendo incipiente
pero ya tiene sus seguidores y detractores.
Por un lado, los defensores del tratado ven la
posibilidad de consagrar la equidad en las
normas internacionales, asegurando que el
apartheid de vacunas que vimos en esta
pandemia no se repita en la proxima. Por
otro lado, los tedricos de la conspiraciéon han
protestado en reuniones mundiales de salud
contra lo que temen seran superpoderes
otorgados a la OMS. Si bien la autoridad
limitada de la OMS se basa en gran medida
en el poder blando de la experiencia y el
pulpito intimidatorio, y es probable que los
gobiernos lo mantengan asi, la desconfianza

Surie Moon

en lo que se cuece en Ginebra debe tomarse
en serio.

Otra preocupacién importante es que los
paises mas poderosos seran los que hagan las
reglas, mientras que los paises mas pequenos
o menos ricos terminaran siendo los que
toman las reglas o, en el mejor de los casos,
los que apliquen las reglas. Estas
preocupaciones tienen sus raices en la
historia. Muchos tratados internacionales,
como los de comercio y seguridad, reflejan y
sustentan un orden liberal occidental
posterior a la Segunda Guerra Mundial. Si
bien este orden se ve cada vez mas
cuestionado por las potencias emergentes,
como los paises BRICS, el derecho y las
instituciones internacionales son "pegajosos".

En Ginebra, las disparidades de poder entre
paises se manifiestan en el tamano de las
misiones diplomaticas. Los paises mas
grandes y ricos a menudo tienen equipos
dedicados de diplomaticos de salud
generalistas, respaldados por equipos adtn
mas grandes de expertos en la materia en sus
capitales. Por el contrario, muchos paises
mas pequefios, tanto ricos como en
desarrollo, a menudo tienen un solo
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diplomatico que se encarga no solo de la
salud, sino también de los derechos
humanos, las crisis humanitarias, la
migracién y muchos otros temas que se rigen
en Ginebra. Algunos paises no tienen ningin
representante de salud en Ginebra. Esta
disparidad hace que sea extremadamente
dificil para muchos paises influir en las
negociaciones del tratado sobre la pandemia
de manera significativa.

Ademas de esto, los delegados
ahora deben lidiar con una
segunda negociacién
importante que esta
cobrando impulso:
reformar el
Reglamento Sanitario
Internacional (RSI)
de la OMS (2005).

{
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ofrecer investigaciones y analisis relevantes.
Pero estas estrategias tienen sus limites:
lograr consenso dentro de los bloques es
dificil, priorizar algunos temas puede
significar renunciar a influir en otros, y las
ONG vy los académicos a menudo se enfocan
solo en unas pocas areas de su experiencia.

Dos pasos adicionales podrian ayudar a
fortalecer el proceso. En primer lugar, es
fundamental asignar mayores
recursos financieros a estas
negociaciones. Para muchos
paises, esto significa que
los gobiernos deben
priorizar estas
negociaciones dentro
de sus propios
presupuestos y

asignar el personal

Las RSI fueron y son,

para participar de

en principio, las
principales reglas
internacionales para
regir la preparacion vy
respuesta ante pandemias.
¢Suena familiar? ;Confuso?
Es asi. Ciertos temas delicados,
como las obligaciones de compartir
informacion, podrian caer en el RSI o en el
tratado sobre la pandemia. Dos
negociaciones internacionales de
reglamentacion de pandemias que se llevan a
cabo en paralelo solo pueden ser el resultado
de un compromiso politico. De hecho, fue el
acuerdo 1implicito entre los paises que
estaban a favor de un tratado sobre la
pandemia y los que preferian el RSI. Sin
embargo, una implicacién de este
compromiso es una exacerbaciéon de las
disparidades de poder entre los paises: en
pocas palabras, es extremadamente dificil
para los paises mas pequenios participar de
manera significativa en ambos procesos.

iQué se puede hacer para mitigar estas
disparidades? Algunos paises ya han
adoptado estrategias de afrontamiento:
negocian en bloques, priorizan algunos
temas y aprovechan los recursos de la
sociedad civil y/o expertos académicos para

manera significativa.
Para otros, puede ser
necesaria
financiacion externa. Y
los actores no estatales
como las ONG, los medios de
comunicaciéon y los académicos

trabajan en su mayoria con
presupuestos reducidos para participar en
estos procesos y también necesitaran
financiamiento.

la

En segundo lugar, hacer que ambas
negociaciones sean lo mas transparentes
posible permitira que un conjunto mas
amplio de la sociedad civil, académicos,
periodistas y el publico participen en debates
informados sobre estas reglas. Este debate y
la aceptaciéon que pueda generar seran
esenciales siempre y cuando se llegue a un
acuerdo en Ginebra, que eventualmente
debe ser ratificado en casa por los
parlamentos nacionales. En esta era de
desinformacion, tal transparencia no es
garantia para satisfacer a los tedricos de la
conspiraciéon, pero es necesaria para la
“opini6on informada y la cooperacion activa
por parte del publico” que se requiere para
una mejor respuesta a futuras emergencias

de salud.

¢ Como mitigar las disparidades de poder en la reglamentacion mundial de la pandemia?
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Las empresas farmacéuticas abusan del sistema de
patentes y los pacientes pagan el precio

Emily Hutto, productora asociada de video.
Med Page Today, 25-11-2022. hitps://www.medpagetoday.com/opinion/faustfiles/101881

Esta es la transcripcion de una entrevista realizada y disponible en version original en video de
Jeremy Faust editor jefe de MedPage Today y Priti Khrishtel de I-Mak. Su lectura es
Interesante aunque aborda temas bien conocidos para nuestras lectoras y lectores

En este video, Jeremy Faust, MD, editor en jefe de MedPage Today, analiza el sistema de
patentes de EE.UU. con Priti Krishttel, JD. Krishtel es cofundadora de I-MAK, una

organizacion sin fines de lucro enfocada en construir un sistema de medicamentos mas justo y

equitativo en los EE. UU. Krishtel revela como el sistema de patentes recompensa a las companias
farmacéuticas que intentan evitar la competencia y mantener artificialmente altos los precios de

los medicamentos recetados.

La siguiente es una transcripcion de sus declaraciones

Faust: Hola, soy Jeremy Faust, editor
médico en jefe de MedPage Today. Gracias
por estar con nosotros.

Hoy nos acompana Priti Krishtel, abogada
de justicia de la salud. Es cofundadora y
codirectora ejecutiva de I-MAK, Iniciativas
para Medicamentos, Acceso vy
Conocimiento. Esta es una organizacion sin
fines de lucro que trabaja en sistemas de
medicamentos equitativos y patentes y temas
relacionados . Priti Krishtel también recibio
recientemente el premio MacArthur Genius.

Bueno, muchas gracias por acompafiarnos.
Krishtel: Gracias por recibirme.

Faust: Vamos a sumergirnos en tu trabajo y
lo que haces. Obviamente, COVID cambi6
todo en términos de cémo se actuaba vy, en
cierta medida, como se actha ahor, me
imagino. ;Puede decirme cé6mo nos va en su
area de especializacion e interés, que son las

patentes y el intercambio de informacién
para que todos tengan acceso a terapias y
vacunas que salvan vidas? ;Cémo estamos
en comparaciéon con hace un afio o dos?

Krishtel: Ya sabes, de alguna manera, mi
trabajo es sobre el cambio de sistemas, y no
ha cambiado mucho. Todavia vivimos en el
mismo sistema en el que cuando llega una
pandemia, algunas personas van a recibir
medicamentos primero, otras van a hacerse
pruebas o vacunas primero, y algunas
personas no van a recibirlos en absoluto. Esa
es la realidad.

Sin embargo, creo que la esperanza que
observa-e con COVID fue cuantas personas
se movilizaron para cambiar esa situacion.
Cuantas personas se dieron cuenta de que el
sistema en realidad esta disenado para servir
primero a los intereses comerciales y no para
servir al acceso equitativo. Entonces, ahora
tenemos miles de personas que se han unido
al movimiento de acceso a medicamentos

Transcripcion de video de MedPage Today con Jeremy Faust y Priti Krishtel
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que antes no formaban parte de él, lo cual es
realmente hermoso.

Faust: Quiero abordar la idea de que las
patentes son un problema porque, en cierto
modo, lo abordas como alguien que podria
haber estado predispuesto a no pensar asi en
funcion de tus antecedentes. Cuéntanos un
poco como empezaste.

Krishtel: Ya sabes, de alguna manera, mi
trabajo es sobre el cambio de sistemas, y no
ha cambiado mucho. Todavia vivimos en el
mismo sistema en el que cuando llega una
pandemia, algunas personas van a recibir
medicamentos primero, otras van a hacerse
pruebas o vacunas primero, y algunas
personas no van a recibirlos en absoluto. Esa
es la realidad.

Sin embargo, creo que la esperanza que vi a
través de COVID fue cuantas personas se
movilizaron para cambiar esa situacion.
Cuantas personas se dieron cuenta de que el
sistema en realidad esta disenado para servir
primero a los intereses comerciales y no para
servir al acceso equitativo. Entonces, ahora
tenemos miles de personas que se han unido
al movimiento de acceso a medicamentos
que antes no formaban parte de ¢l, lo cual es
realmente hermoso.

Faust: Quiero abordar la idea de que las
patentes son un problema porque, en cierto
modo, lo abordas como alguien que podria
haber estado predispuesto a no pensar asi en
funciéon de tus antecedentes. Cuéntanos un
poco como empezaste.

Kristel: si. Creci como hija de un cientifico
farmacéutico. Sabes, soliamos hablar de
ciencia todos los dias en la mesa. Creci con
una verdadera reverencia por encontrar
curas y por las patentes como un
instrumento para mostrar realmente que
habias logrado un gran hito. Eso fue lo que
fue para mi mientras crecia.

Decidi dedicarme a la ley en el campo de la
salud y me converti en abogado de asistencia
legal para trabajar con comunidades que
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viven por debajo del umbral de la pobreza.
Cuando estaba haciendo eso en los primeros
anos como abogado, me di cuenta de que
parte de la razén por la que los
medicamentos eran inasequibles o
inaccesibles se debia a la forma en que se
estaba jugando con el sistema de patentes.
Asi que fue un gran momento " de repente"
para mi.

Estaba en los primeros afios cuando conoci a
mi cofundador, Tahir Amin, y ¢l era un
abogado de propiedad intelectual que habia
venido del sector privado, y yo trabajaba en
asistencia legal, y los clientes de mi oficina
eran personas que vivian con enfermedades.
que no podian pagar sus medicamentos.
Entonces, nos unimos para investigar el
problema y nos dimos cuenta de que La PI
estaba en el centro del problema y que el
sistema se estaba utilizando para fines para
los que no estaba disefiado.

Faust: Te escuché hablar mucho sobre estos
temas y una cosa que siempre me preguntan,
y te la volveré a preguntar, es realmente si
haces una distincion entre situaciones en las
que una empresa privada recibid
financiamiento del gobierno. En otras
palabras, el capital de riesgo en realidad
estaba impulsado por los contribuyentes.

Krishtel: Asi es.

Faust . Entonces, en otras palabras, siempre
existe la preocupacion de que el riesgo sea
publico, pero la recompensa sea privada.
¢Haces una distinciéon cuando hay empresas
que no necesariamente han recibido
toneladas de fondos gubernamentales en
términos de lo que deben al resto del
mundo?

Krishtel: Bien, creo que depende de la
situacion. Lo que vimos con COVID, por
ejemplo, en el caso de Moderna, fue que
Moderna recibi6 casi el 100 % de su
financiacion del gobierno, y el gobierno no
se qued6é con nada de ese retorno de la
inversion. Entonces, hoy estamos en una
posicion en la que Moderna esta en camino

Las empresas farmacéuticas abusan del sistema de patentes y los pacientes pagan el precio
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de ganar § 40 mil millones a finales de este
ano. Se prevé que tengan una capitalizacion
de mercado de $100 mil millones en los
proximos anos porque estan tomando esa
tecnologia, que fue financiada por los
contribuyentes, y la estan aplicando a otras
areas de enfermedades. Y van a ganar
mucho dinero.

Entonces, lo que siempre decimos es que no
hay un inversionista vivo que aceptaria una
apuesta como esa y, sin embargo, el gobierno
federal sigue usando nuestros délares de esta
manera. La situaciéon podria haber sido muy
diferente, si el gobierno hubiera conservado
algunos derechos sobre esa tecnologia
patentada, podria haber decidido cémo
implementar esa tecnologia en todo el
mundo y como usarla para salvar mas vidas.

Asi que creo que cuando se trata de
financiacion publica, existe la necesidad de
un cambio de paradigma real.

Faust: ;Diria que seria un trato mejor, y
solo estoy suponiendo, le daremos el dinero
de investigacion y desarrollo, el NIH pagara
por eso, y los primeros $ 10 mil millones de
ganancias son suyos? Pero después de eso,
tenemos que dividirlo o tenemos que tomar
esta parte y volver a invertirla en las personas
que pagaron por esto, incluidas las personas
que no tienen acceso . (Apoyarias algiin tipo
de sistema como ese?

Krishtel: Si, es una gran idea. Creo que el
dinero es un problema, y definitivamente los
contribuyentes deberian obtener un retorno
de su inversion. Entonces, algo como lo que
estas proponiendo suena bien.

También creo que esta la cuestion de ide
quién es la tecnologia entonces? Porque si el
gobierno federal tuviera acceso a ella, podria
volver a implementarlo. Lo que vimos que
sucedié durante COVID es que Moderna
sigui6 afirmando que las empresas de otros
paises no tenian la capacidad de fabricar
vacunas. Ahora todos sabemos que eso no es
cierto. Han surgido estudios que describen
escenarios  de proveedores que muestran
cuantas empresas podrian haber estado en
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funcionamiento si Moderna estuviera
dispuesta a compartir conocimientos y
compartir su propiedad intelectual.

Asi que creo en ese tipo de cosas, el dinero
es una dimension importante. Debemos
asegurarnos de que Moderna sea
recompensada por el trabajo que hizo. La
tecnologia y el intercambio de conocimientos
es el otro elemento para considerar.

Faust: Hablas con gobiernos, hablas con
funcionarios y lideres. ;/Tienen la sensacion
de que lo que estas proponiendo no es solo
humanitario, sino que en realidad es un
interés de seguridad nacional para nosotros?
En otras palabras, nadie esta a salvo hasta
que todos estén a salvo. ;Entienden eso?

Krishtel: Esa ha sido una pregunta dificil.
Durante COVID, creo que hubo una
importante base de apoyo que se activo,
incluidos los lideres mundiales, en torno a
esa idea. Pero nunca se entendié del todo
aqui en los EE. UU.,, esa comprensiéon mas
profunda de que en realidad no podremos
enfrentar y prepararnos para las pandemias
tan bien como podriamos cuidar al resto del
mundo.

Creo que ese sera un gran desafio que
tendremos que descubrir como resolver en
los proximos afos.

Faust: Moderna habia dicho en el pasado
que realmente no harian cumplir su patente
durante la pandemia. (Como se esta
desarrollando eso?

Krishtel: Eso es complicado. Ya sabes,
hemos wvisto ese lenguaje en pandemias
anteriores. Creo que el diablo esta realmente
en los detalles de eso. No puede hacer
cumplir algunas de sus patentes, pero puede
hacer cumplir otra propiedad intelectual.
(Qué significa estar “durante la pandemia”?
iSe acab6 la pandemia? Depende de la
iniciativa de la empresa en ese caso.

Creo que lo que hemos visto con las acciones
voluntarias de las companias farmacéuticas
en las ultimas 2 décadas con el VIH y la

Transcripcion de video de MedPage Today con Jeremy Faust y Priti Krishtel
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hepatitis C es que realmente se necesita un
sistema. No puede depender de la buena
voluntad individual de las empresas, porque
no nos llevara tan lejos como necesitamos
llegar en términos de resultados de salud.

Faust: Su audiencia es a menudo,
nuevamente, gobiernos, lideres, personas de
todas las variedades de inclinaciones
politicas. ¢Alguna vez recibes la respuesta,
"Oh, esto es simplemente anticapitalista?"

Krishtel: Si, creo que hay personas que
piensan eso cuando leen o escuchan sobre el
trabajo por referencias.. Por lo general,
cuando las personas nos conocen, no sienten
€so.

Por ejemplo, en nuestro trabajo en los
Estados Unidos, hemos estado realizando
una serie de investigaciones en los ultimos 4
anos llamadas "Sobrepatentadas,
sobrevaluadas", en las que sistematicamente
hemos podido demostrar que hay... lo que en
Wall Street, llaman el "acantilado de
patentes". Es el punto en el que se supone
que expiran las patentes de un farmaco y se
supone que la competencia entra en el
mercado. Nuestras investigaciones realmente
han revelado que las empresas no solo estan
presentando docenas o incluso cientos de
patentes sobre los medicamentos mas
vendidos, sino que hay una fuerte
aceleracion posterior a la aprobaciéon de la
FDA y antes de que la patente expire para
que ese periodo de exclusividad o ese
monopolio pueda ser extendido en la medida
de lo posible. Y nos esta costando cientos de
miles de millones de délares como pais.

Creo que en ese proceso de investigacion y
en ese trabajo de educaciéon que hemos
podido hacer, nuestro mensaje no es: "Oh,
no deberiamos otorgar patentes en
absoluto". Nuestro mensaje es: "Algo se salio
de los rieles aqui".

Ya sabes, Jeremy, que el gasto en
medicamentos recetados estd a punto de
alcanzar un billon de doélares para el 2030.
Bueno, veamos de dénde proviene gran
parte de este costo de los medicamentos
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recetados. Entonces, decimos que
necesitamos alguna regulacién para corregir
lo que esta sucediendo a fin de poder
garantizar que la competencia ingrese al
mercado de manera oportuna.

Faust: ;Crees que hay algtin problema con
las companias farmacéuticas esencialmente
reemplazando su antiguo compuesto por
uno nuevo, y el nuevo podria funcionar un
2% mejor, pero cuesta mil veces mas? En
realidad, nadie quiere decir, "Oh,
deberiamos dar lo que esta fuera de patente,
es 98% tan bueno", porque todos merecen lo
mejor. Pero, en cierto modo, ¢el problema es
que seguimos creando medicamentos que
son mucho, mucho mas caros de lo que son
en términos del beneficio incremental que
nos brindan?

Krishtel: Si, hay grandes expertos que
hablan sobre este tema. Desde mi
perspectiva desde las patentes,
definitivamente creo que estamos viendo
mucha actividad de patentamiento donde ni
siquiera existe ese beneficio marginal para el
paciente. Solo estamos viendo la
proliferacion de patentes que se ven
diferentes y se sienten diferentes, pero no
necesariamente agrega valor.

Se vuelve parte de lo que llamamos una
"marafa de patentes", donde no es que cada
patente en la marafa necesariamente tenga
ese tipo de valor para el paciente, sino
porque estan acumulando tantas... Por
ejemplo, en el caso de Humira
[adalimumab], solicitaron mas de 300
patentes. Han conseguido 166 hasta la fecha.
Cuando tienes tantas patentes, es solo un
elemento disuasorio para los competidores
que quieren entrar, para asumir el riesgo de
ser objeto de litigio. La pregunta que
planteas es importante. (Qué estamos
premiando?

Desde la perspectiva de las patentes, diria
que estamos recompensando mucho menos
con mucho mas. Porque lo que estamos
viendo es la cantidad de dinero que puedes
ganar, en el caso de Humira nuevamente, en
los anos en que se suponia que el farmaco

Las empresas farmacéuticas abusan del sistema de patentes y los pacientes pagan el precio
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saldria de la patente, los europeos vieron
competencia a partir de 2018, no vamos a
tener competencia. hasta el afio que viene.
Ahora, esto es después de que expirara el
conjunto 1inicial de patentes. Estan
generando dos tercios de sus ventas en los
EE. UU. durante este periodo de tiempo,
cuando los europeos ya tienen competencia.
Eso es § 100 mil millones que estan
preparados para ganar durante este tiempo.

Entonces, de nuevo, simplemente volvemos a
esta idea: ;Qué estamos recompensando en
realidad? ;Estamos incentivando lo correcto?

Faust: En términos de lo que pueden hacer
los médicos o los lideres médicos, porque esa
es realmente la audiencia, obviamente hay
defensa y conocimiento de estas cosas y hay
informaciéon que pueden disponer. Miré su
sitio web, tiene una herramienta increible
que muestra quién es el propietario de la
patente y cuanto ha subido el precio.
Realmente animo a la gente a comprobarlo,
porque es revelador.

Desde la perspectiva de las patentes, diria
que estamos recompensando mucho menos
con mucho mas. Porque lo que estamos
viendo es la cantidad de dinero que pueden
ganar, en el caso de Humira nuevamente, en
los afos en que se suponia que el farmaco
saldria de la patente, los europeos vieron
competencia a partir de 2018, no vamos a
tener competencia. hasta el afno que viene.
Ahora, esto es después de que expirara el
conjunto inicial de patentes. Estan
generando dos tercios de sus ventas en los
EE. UU. durante este periodo de tiempo,
cuando los europeos ya tienen competencia.
Eso es § 100 mil millones que estan
preparados para ganar durante este tiempo.

Entonces, de nuevo, simplemente se remonta
a esta idea: ;Qué estamos recompensando
en realidad? ;Estamos incentivando lo
correcto?

Faust: En términos de lo que pueden hacer
los médicos o los lideres médicos, porque esa
es realmente esta audiencia, obviamente hay
defensa y conocimiento de estas cosas y hay
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educacién que pueden tener. Miré su sitio
web, tiene una herramienta increible que
muestra quién es el propietario de la patente
y cuanto ha subido el precio. Realmente
animo a la gente a comprobarlo, porque es
revelador.

Pero, ¢gran parte de la respuesta también
esta en manos de nuestros médicos, que es lo
que decidimos incluir en el formulario?
Porque si decidimos, mire, simplemente no
vamos a gastar tanto dinero en algo que ni
siquiera beneficia realmente al paciente,
aparte de un ensayo que fue realmente
disenado para mostrar una pequefia cosa
incremental. ;Podemos realmente hacer una
diferencia en eso, o es mas como si esto fuera
una batalla legal y politica y los médicos son
esencialmente peones?

Krishtel: Creo que son ambos. Uno de los
ejemplos que me viene a la mente es cuando
los medicamentos pierden la patente, por
ejemplo, en Europa, pero tenemos un
retraso.

Sabes, creo que esto sucedié recientemente
tanto con Xarelto [rivaroxaban] como con
Eliquis [apixaban], el farmaco
cardiovascular. Hacen una solicitud de
patente estratégica y luego retrasan el
momento en que deberia entrar la
competencia. Son los pacientes los que
sienten eso, ¢verdad?

Los proveedores estan en primera linea para
poder ver: "Espera, se suponia que los
copagos iban a bajar, se suponia que las
personas podian elegir lo que iban a tomar".
Entonces, creo que prestar sus voces al
llamado general a favor de la reforma de las
patentes se vuelve muy importante, porque
todos comprenden el impacto real en la vida
de los pacientes cuando eso sucede.

Faust Esta bien. Bueno, estas haciendo un
trabajo importante. Te apoyamos. Es
provocativo, tiene vision de futuro. Muchas
gracias por unirse a nosotros en MedPage
hoy.

Kristel: Gracias, Jeremy.

Transcripcion de video de MedPage Today con Jeremy Faust y Priti Krishtel
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OTRAS FUENTES

Un plan radical para producir vacunas localmente

Mary Brophy Marcus

Think Global Health, 22-11-2022. https://www.thinkglobalhealth.org/article/radical-plan-produce-vaccines-

locally

Reproducimos aqui la entrevista de Amy Maxmen en Think Global Health. Amy Maxmen es
una periodista muy activa en redes donde casi diariamente incluye comentarios sobre la evolucion
y caracteristicas de la pandemia COVID-19. En esta conversacién hace un relato personal de su
experiencia en Sudafrica y Malawi. Para el contenido habitual de la AJM aporta pocas reflexiones
nuevas, pero su lectura si proporciona una vision diferente que nos ha parecido sugerente.

La periodista cientifica Amy Maxmen
aparece en el podcast Big Picture Science
esta semana discutiendo lo que ella describe
como "un proyecto radical para empoderar
al sur global para que fabrique sus propias
vacunas".

Maxmen dice que el centro de transferencia
de tecnologia de vacunas de ARNm
brindaria a los paises de ingresos bajos y
medianos la capacidad de producir sus
propias vacunas en lugar de depender de las
exportaciones de otras regiones del mundo.
Actualmente, hay quince empresas que estan
aprendiendo a fabricar vacunas de ARNm
para la COVID-19 en Afrigen, una empresa
sudafricana en el centro del centro.

Maxmen, quien es la becaria de prensa de
Edward R. Murrow en el Consejo de
Relaciones Exteriores, comparti6 detalles
sobre "el centro" y nos dio una mirada entre
bastidores sobre cémo un articulo que
escribié sobre el tema en Nature evoluciono
hasta convertirse en un nuevo podcast.

Think Global Health: muchos periodistas
informaban sobre la inequidad de las
vacunas cuando las vacunas COVID se
pusieron a disposicién por primera vez en los
paises de altos ingresos. (Qué te hizo querer
sumergirte mas profundamente?

Amy Maxmen: Para mi, una de las fallas
claras y sobresalientes en esta pandemia, que
se puede corregir, es la forma en que se
desarroll6 la implementacion de la vacuna.
Estdbamos en una emergencia y habia un
suministro limitado y eso significaba que los
paises ricos iban a recibir las vacunas
primero. Para mi, es un problema muy obvio
que una pandemia siga aumentando durante
mas de un ano en una gran parte del mundo,
a pesar de la disponibilidad de vacunas en
un namero selecto de paises. Asi que queria
explorar por qué sucedid eso, pero también
como evitar que vuelva a suceder. La
respuesta breve es que todas las regiones del
mundo serian mas seguras sl tuvieran la
capacidad de fabricar sus propias vacunas.

Hubo otros problemas en la pandemia,
como la falta de confianza que tienen
algunos paises en sus gobiernos, pero eso
parece dificil de arreglar. No puedo imaginar
arreglar eso en mi propio pais y mucho
menos en otros paises. Esta afirmacion, que
debe existir la capacidad de fabricar vacunas
en todas las regiones del mundo, parece una
conclusion obvia y que tiene algunas
soluciones concretas.

Todas las regiones del mundo serian mas
seguras sl tuvieran la capacidad de fabricar
sus propias vacunas.

Un plan radical para producir vacunas localmente
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Think Global Health: En
podcast, comparte entrevistas con cientificos
en Sudafrica y cientificos, pacientes vy
agricultores en Malawi. Cuando comenzé su
reportaje, ipor qué eligié a quién entrevistar
y adonde fue para hacer su reportaje?

el nuevo

Amy Maxmen: Queria saber cémo
obtenemos mas capacidad de produccion de
vacunas en el Sur global. Y pensé que el
centro de transferencia de tecnologia de
vacunas de ARNm de la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) era un
programa realmente interesante. Fue
fundado por la OMS, y decidieron establecer
su base en Sudafrica en esta pequena
empresa, Afrigen. Asi que esa fue mi primera
parada. Afrigen ha estado entrenando a
cientificos de otras economias emergentes
sobre como hacer las vacunas, asi que
cuando estuve alli, un grupo de Indonesia
estaba de visita. Un par de semanas antes,
hubo grupos de Brasil y Argentina.

Hay otras companias y grupos que intentan
aumentar la fabricacién de vacunas en el Sur
global, pero este proyecto en particular me
interesa por varlas razones: una es que
buscan la tecnologia mas nueva, las vacunas
de ARNm. Otro es su modelo de ciencia
abierta en el que varios paises del Sur global
lo estan desarrollando juntos.

Cuando llegué a Afrigen, hablé con todos,
asi como con otras personas relacionadas
con la fabricacion y el acceso a vacunas. Lo
que escuchas en el podcast es una pequena
seleccion de esas personas. Petro Terblanche,
la mujer que encabeza el equipo de Afrigen,
era una opciéon obvia para incluir porque se
encuentra en una posicion de liderazgo. Pero
también inclui personas que dieron buena
respuesta y me ayudaron a contar la
historia.

Think Global Health: ;Y qué hay de la
elecciéon de ir a Malawi? ;Como surgid eso y
luego elabor6 su informe?

Amy Maxmen: Estaba elaborando mi
historia este ano, que no fue tan dramatica
como el ano pasado. Sudafrica, en ese
momento, tenia mas vacunas, pero todavia
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habia paises de bajos ingresos donde mas del
90 por ciento de las personas no estaban
vacunadas, y Malawi era uno de ellos. Tenia
muchas ganas de saber cémo era la vida en
lugares sin vacunas y como se sentia la gente.
No tuve mucho tiempo para este viaje de
informe, y Malawi esta a un corto vuelo de
Sudafrica y tiene visas electronicas. He ido a
otros paises, como Nigeria o la Republica
Democratica del Congo, donde me ha
llevado semanas o meses obtener una visa.
Entonces, Malawi fue una eleccion practica.

Think Global Health: cada reportero que
trabaja en un articulo en profundidad como
este tiene un momento " de la verdad ", o
momentos, cuando sabe que ha escuchado
algo fundamental para su articulo o se da
cuenta de algo significativo y sabe que tiene
que entrar en la historia. (Cual fue tu
momento " de la verdad"?

Amy Maxmen: Hay una cosa que
realmente me llamé la atencidon. Entonces,
todos estos informes fueron para un articulo
que se publicé en Nature. A menudo hablo
sobre lo que estoy trabajando con amigos
aqui en los Estados Unidos, y estaban un
poco aburridos porque este tema estd
bastante alejado y distante de sus vidas. Tal
Vez €s por eso que tuvo una participacion
bastante mediocre en las redes sociales. Pero
lo que me encanta es que cada vez que hablo
con personas de paises en desarrollo,
incluidos mis amigos aqui que son
originarios de paises de bajos y medianos
ingresos, como India, estin muy interesados.
No esperaba que ese fuera el caso. Cuando
llegué a Malawi por primera vez, conoci al
fotégrafo de Malawi que me acompanaria a
tomar fotos para la pieza. No es periodista
cientifica y no tiene nada que ver con el
mundo de la politica sanitaria. Y cuando le
conté sobre el tema, inmediatamente dijo: a
la gente aqui le va a encantar esta historia. Y
eso me sorprendio.

Malawi no es un anfitriéon para el centro. No
estan haciendo vacunas en el corto plazo.
Pero no esperaba que hubiera muchas
personas realmente molestas por no tener
vacunas contra el COVID vy, a menudo, por

Mary Brrophy Marcus entrevista de Amy Maxmen en Think Global Health
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no tener medicamentos. Estaban tan
cansados de estar en una posicién constante
de dependencia de Occidente, es una
situaciébn muy incomoda y muy precaria, y
no les gusta. Entonces, la idea de que
Sudafrica, que estd muy cerca de Malawi,
pudiera enviarles suministros, tenia mucho
mas sentido para todos.

Think Global Health Regresemos a la
salud global: volvamos a por qué hizo el
podcast después de que se publicara su
articulo principal en Nature sobre el tema.

Amy Maxmen: Algunas de las cosas que la
gente me dijo fueron realmente emotivas,
como lo que se siente al estar esperando una
vacuna que abunda en otra parte del mundo.
Hablé con mucha gente que perdi6 a
familiares cercanos cuando casi no habia
vacunas en sus paises, mientras que la gente
en los Estados Unidos y otros paises ricos
estaban recibiendo terceras dosis si las
querian. Es tan emocionante en la
conversacion, sin embargo,en las paginas, a
veces se lee un poco plano. Asi que estoy
entusiasmado con el podcast porque puedes
escuchar la emociéon en las voces de las
personas.

Think Global Health: ;Cémo fue navegar
diferentes idiomas como reportero en esta
historia?

Amy Maxman:Todas las personas con las
que hablé en Sudafrica para esta historia
hablaban inglés, asi que no hubo problema.
En Malawi, los cientificos y las enfermeras
con los que hablé hablaban inglés y contraté
a un traductor para hablar con personas con
menos formacién y que vivian fuera de la
ciudad. Diria que el tiempo era una
limitacion porque no tenia mucho, y las
conversaciones a través de un traductor
pueden llevar mucho mas tiempo porque
somos tres tratando de entendernos. Para
economizar mi tiempo, en lugar de tener
conversaciones de gran alcance con unas
pocas personas, le hice a docenas de
personas algunas preguntas similares para
que al menos pudiera sacar conclusiones
sobre algunos puntos sobre los que tenia
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curiosidad. Una de esas conclusiones fue que
la mayoria de las personas, de hecho,
querian una vacuna contra el COVID, pero
no sabian si estaban disponibles, donde
conseguirlas y cuando. Ademas, muchos
tenian que caminar durante horas para
llegar a las clinicas, por lo que encontrar
tiempo no era facil. Esto era lo contrario de
lo que habia escuchado acerca de la
desinformacion que genera bajas tasas de
vacunacion.

Think Global Health: hacia el final de su
podcast, habla sobre este tema de cuan lejos
estan las clinicas para algunas personas, lo
que significa que el suministro de vacunas no
es el tnico problema. ¢Vale la pena arreglar
el problema del suministro si los sistemas de
salud estan rotos o son inadecuados?

Amy Maxmen: Para ser claros, hubo
mucha demanda de vacunas en 2021.
Cuando hubo estos terribles aumentos
repentinos, la gente realmente clamaba por
vacunas, las calles de la ciudad estaban llenas
de gente esperando vacunas. Pero luego
obtendrian un misero envio de dosis y se
agotaban vy tenian que rechazar a multitudes
de personas. Las personas que se habian
ausentado del trabajo para hacer cola no se
vacunaban una y otra vez. Lo mismo sucedi6
en India: hablé con una mujer que quedd
atrapada en una estampida esperando
vacunas durante las oleadas de 2021. Existe
la idea de que los sistemas de salud
simplemente no pueden implementarlo, pero
la realidad es que los suministros son
esenciales para sistemas de salud, en general.
Esto no es solo cierto para las vacunas.

Es comprensible que las personas comiencen
a perder la fe en su sistema de salud si el
sistema de salud esta constantemente
desabastecido de lo que necesitan. Si hubiera
habido entregas de vacunas oportunas vy
confiables en 2021, creo que muchas mas
personas estarian vacunadas hoy. Y si eso
hubiera sucedido, podriamos incluso haber
evitado Delta, que explot6 en India, y
Omicron, que surgi6 en el sur de Africa, en
tiempos en que estas regiones no tenian
acceso.

Un plan radical para producir vacunas localmente
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INFORMES Y DOCUMENTOS SELECCIONADOS POR
LA COMISION DE REDACCION, DE LECTURA RECOMENDABLE,
DISPONIBLES EN LA RED

r CNM COMISION NACIONAL DE LOS
MERCADOS Y LA COMPETENCIA

La CNMC multa al laboratorio
Leadiant con 10,25 millones por
vender a un precio excesivo su
medicamento huérfano para el
tratamiento de una enfermedad rara.

CNMC, 14-11-2022, https://www.cnmc.es/
prensa/sancionador-leadiant-20221114
Resolucion de la Comision Nacional de los
Mercados y la Competencia por la que se
multa al laboratorio Leadiant con 10,25
millones por vender a un precio excesivo su
medicamento huérfano para el tratamiento de
una enfermedad rara.

Fostering
coherencein EU

health research

Strengthening EU
research forbetter
health

STUDY

Panelfor the Future of Science and Technology

EPRS | European Parli YR h Service
Scientific Foresight Unit (STOA)
PE 737.114- October 2022

Fomento de la coherencia en la
investigacion sanitaria de la UE.
Reforzar la investigacion de la UE para
mejorar la salud

EPRS, octubre 2022. https://
www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/

Comision de Redaccion

STUD/2022/737114]/
EPRS STU(2022)737114 EN.pdf

Informe de la UE donde se analizan las lineas
de futuros de la investigacién en Salud en la
UE, y donde se propone la asignacién de mas
fondos, la necesidad de coordinacion de
prioridades y de control europeo, con una
estrategia farmacéutica europea y de
compartir datos.

i AT

MAKE POOLING WORK TO END
PANDEMICS

Conseguir que la asociaciéon, funcione
hasta el final de la pandemia. Un Analisis
Cualitativo del TECHNOLOGY ACCESS
POOL

PEOPLES VACCINE, noviembre 2022.
https://peoplesvaccine.org/wp-content/
uploads/2022/11/Wemos Make-pooling-
work-to-end-pandemics November-2022 .pdf
Este estudio de notable interés analiza en
profundidad las accione es desarrolladas por
C-TAP. Ladiscusino que plantea sobre la
naturaleza de lo aprendido y las
recomendaciones sonparticularmente
oportunas. Destaca su afirmacién de cémo
con la preparacion y el apoyoadecuados, los
mecanismos de transferencia de tecnologia
podrian brindar un apoyo rapido y de

alta calidad a la produccion, el intercambio de
investigacion y la innovacion.
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RAMPING UP MPXV
VACCINE PRODUCTION:
A GLOBAL SURVEY

Zain Rizvi

Access to Medicines Program

October 31, 2022

~
T

PUBLICCITIZEN

Aumento de la produccion de la
vacuna MPXV: una encuesta mundial

CITIZEN, Zain Rizvi, 31-10-2022. https://
www.citizen.org/wp-content/uploads/
Ramping-up-MPX-vaccine-production-
Oct-31-final.pdf

Un articulo de actualidad en todos los
aspectos, por el patégeno, pero
fundamentalmente porque identifica los
puntos relevantes y las empresas diana. Pone
de manifiesto como la concentraciéon de la
industria en manos de las multinacionales ha

empobrecido el panorama industrial.
TS

StWUTH
CENTRE

Dejados Solos: COVID-19, Acuerdos
de Libre Comercio ADPIC-Plus y la
Declaracion de Doha sobre los ADPIC
y la Salud Publica

SOUTH CENTRE, Melisa Omino y Joana
Kahumbu, 17-11-2022, https://
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www.southcentre.int/wp-content/uploads/
2022/11/RP170 COVID-19-TRIPS-Plus-
Free-Trade-Agreements-and-the-Doha-
Declaration-on-TRIPS-and-Public-
Health EN.pdf

Este excelente y util documento de
investigaciéon demuestra como la
Declaracion de Doha y el Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio y la
aplicaciéon del articulo 31 bis, no han
ayudado como deberian a contener el
desastre en los paises en desarrollo. Como
sefiala el informe “;estos ciudadanos
sonespecialmente vulnerables debido a su
imposibilidad de acceder a las vacunas
debido a sus precios y la escasez de
suministro provocada por la negativa a
compartir la tecnologia de fabricacion”.

La aplicaciéon de la Declaracion a través del
Articulo 31bis de los ADPIC ha sido, nosélo
dificil s1 no imposible y los autores concluyen
que la Declaracion de Doha dentro de
losADPIC no cumple con los objetivos de la

Declaracién, y se precisa de una mayor
exencion del acuerdo de los ADPIC.

LICENSING AND ACCESS TO
HEALTH TECHNOLOGIES

Overcoming the obstacles to public return on
public investment in R&D

SALUD
jpor |
DERECHO HEALTH ACTION

INTERNATIONAL

Informes y documentos seleccionados
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Licenciamiento y acceso a tecnologias
sanitarias. Superar los obstaculos al
retorno publico de la inversion
publica en I+D

HEALTH ACTION INTERNATIONAL vy
SALUD POR DERECHO, Irene Bernal
Carcelén y Jaime Manzano Lorenzo,
noviembre 2022. https://
saludporderecho.org/wp-content/uploads/
2022/11/Licensing Access-to-Health-
Techologies.pdf

Excelente informe de nuestros compaferos
de HAI y Salud por Derecho que plantea
una serie de recomendaciones para
conseguir un acceso justo a vacunas y
medicamentos. Plantea, por ejemplo,
eliminar las barreras para compartir
conocimientos y propiedad mediante la
reforma de los marcos legales nacionales y
supranacionales. Su lectura es un ejercicio
muy interesante para las lectoras y lectores.

MENOS | MAS

NG MEDICINA § SALUD

GRACIAS

Propuesta para la revision de la
legislacion farmacéutica general en la
Unioén Europea con el objetivo de
mejorar el acceso, eficaciay
seguridad de los medicamentos sin
poner en riesgo la viabilidad
financiera de los sistemas sanitarios

NO GRACIAS, (Participaciéon y traduccién
de Juan Gérvas, en nombre de NoGracias),
9-11-2022, https://www.nogracias.org/
2022/11/09/propuesta-para-la-revision-de-
la-legislacion-farmaceutica-general-en-la-
union-europea-por-juan-gervas-en-
representacion-de-nogracias/

Comision de Redaccion
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Nota de lo propuesta realizada y firmada por
AIDES, AIM, Consilium Scientific, CPME,
EAHP, EATG, ECL, EPHA, GHA, HOPL,
NoGracias, PGEU, Pharmaceutical
Accountability Foundation, Prescrire, Salud
por Derecho and Wemos para proponer y
plantear la revision de la legislacion
farmacéutica general. (El documento de
posicionamiento esta disponible en inglés al

final de la Nota)

THE LANCET
Global Health

ARTICULOS | VOLUMEN 10, NOMERO 12, EL715-£1743,01 DICIEMBRE 2022

Evaluacién del desempefio del indice de calidad y acceso a la atencién de
la salud, en generaly por grupos de edad seleccionados, para 204 paises y

territorios, 1990-2019: un andlisis sistematico del Estudio de carga global
de morbilidad 2019

GBD 2019 Acceso a la Salud y Calidad Colaboradores '« Mostrar notas al pie

) Abierto » Publicado: 06 de octubre de 2022 « DOI: https://doi.org/10.1016/52214-109X(22)00429-6

Evaluacién del desempeiio del Indice
de calidad y acceso a la atencion de la
salud, en general y por grupos de
edad seleccionados, para 204 paises y
territorios, 1990-2019: un analisis
sistematico del Estudio de carga

global de morbilidad 2019

THE LANCET GLOBAL HEALTH,
6-10-2022, https://www.thelancet.com/
Jjournals/langlo/article/
PIIS2214-109X(22)00429-6/fulltext

Atn no siendo el tema directo de la revista
AJM , en la CR nos ha parecido que este
informe puede ser util para los lectores
interesados en el estudio de carga de
morbilidad a nivel mundial.

En sus conclusiones destaca que la calidad de
la atencion de la salud esta rezagada en los
niveles mas bajos de desarrollo social vy
econdmico.

Para satisfacer las necesidades de las
poblaciones que envejecen, los sistemas de
salud deben mejorar el acceso y la calidad de
la atencién médica para los adultos en edad
de trabajar y las poblaciones de mayor edad,
al mismo tiempo que contintian logrando
avances entre los jovenes.
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SECCION ESPECIAL DE LA rAJM SOBRE LA SITUACION ACTUAL
DE LA SANIDAD PUBLICA EN ESPANA

La terrible situaciéon de la sanidad publica en la Comunidad de
Madrid ha originado una muy importante movilizaciéon
ciudadana y de los profesionales sanitarios. El
debilitamiento y destrucciéon paulatina y programada
de la sanidad publica ha provocado graves
problemas de salud reflejados tanto en indicadores
cuantitativos como listas de espera quirturgicas, de
pruebas diagnodsticas y de consultas externas
como en la calidad y atencién.recibida. Esta
grave situaciéon se extiende también por otras
comunidades auténomas y afecta por tanto al
Sistema Nacional de Salud de nuestro pais

Esta realidad preocupante esta motivando un
movimiento de fondo muy peligroso como es el
aumento del numero de polizas privadas que han
alcanzado ya los 10 millones .

Las consecuencias en términos de desigualdad en el
acceso a los cuidados pueden ser devastadoras y su
impacto en el SNS puede llevar a su deterioro progresivo.

Por ello hemos decidido poner a disposicién de nuestras lectores
algunos articulos y documentos para la reflexion y andlisis, pero sobre

todo para una movilizaciéon efectiva dirigida a exigir a las administraciones publicas una
financiacion publica adecuada dirigia a fortalecer y desarrollar una sanidad publica universal.

1). Declaracién de la Asociaciéon para un Acceso Justo al Medicamento (AAJM) en
contra de la privatizacion y en defensa de la Sanidad Puablica, 18-11-2022, https://
accesojustomedicamento.org/wp-content/uploads/2022/11/NP-2022-11-18-Declaracvion-

AAJM..pdf

2) Golpes de estado sobre la sanidad. Fragmento de ‘La sanidad (y nuestra salud)
esta en venta’, en el que se aborda la “globalizacion neoliberal” y el complejo
sanitario-farmacéutico-tecnolégico. Golpes de estado sobre la sanidad. C'TX', Joan
Benach, Carles Muntaner, Gemma Tarafa,Clara Valverde, 11-09-2022, https://ctxt.es/es/

20220901 /Firmas/40748/adelanto-editorial-joan-benach-sanidad-privatizacion-copago.htm

3) El Gobierno debe abordar los déficits estructurales del SNS con un proyecto
ilusionante. INFOLIBRE, Fernando Lamata y Ramén Galvez, 13-11-2022 https://
www.infolibre.es/opinion/plaza-publica/gobierno-debe-abordar-deficits-estructurales-sns-
proyecto-ilusionante 129 1361310.html

4) We Need a National Care Service / Necesitamos un servicio de atenciéon médica
nacional. JACOBIN, Jeremy Corbyn, 13-11-2022, https://jacobin.com/2022/11/jeremy-

corbyn-national-health-service-dementia-care-homes

Seccion Especial sobre la situacion actual de la sanidad publica en Espaiia
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Puedes colaborar con esta revista o directamente con la Asociacion de Acceso Justo al Medicamento

(AAJM). https://accesojustomedicamento.org/colabora-con-nosotros/
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