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Carta Abierta de la Sociedad Civil al Consejo de la Union Europea Sobre Transferibles
Vales de Exclusividad para Antimicrobianos

05 diciembre 2022

Estimados Ministros,

Estimados embajadores,

Nosotros, las organizaciones de la sociedad civil abajo firmantes, estamos preocupados por las
intenciones de la Comision Europea de introducir vales de exclusividad transferibles (TEV) para el
desarrollo de antimicrobianos efectivos. Instamos encarecidamente al Consejo a que rechace dicha
propuesta en la préxima reunion del Consejo de Empleo, Politica Social, Sanidad y Consumidores
(EPSCO) de los dias 8 y 9 de diciembre de 2022, y pedimos a la Comision que explore, identifique y
desarrolle propuestas alternativas sin consecuencias negativas. impacto en el acceso de las personas a
los medicamentos y sin poner en riesgo la sostenibilidad econémica de los sistemas nacionales de salud.

La Comision Europea esta desarrollando una propuesta para VET como parte de su revision de la

legislacion farmacéutica de la UE. Segun un borrador de evaluacion de impacto filtrado,i el bono

propuesto aplicaria un afio de proteccién exclusiva sobre los datos reglamentarios de un producto

médico de la cartera del desarrollador, que puede venderse/pasarse a otra empresa. Las pequefias

empresas farmacéuticas y los grupos académicos estan liderando el campo del desarrollo de antibiéticos,

pero las empresas farmacéuticas mas grandes serian las posibles compradoras de los vales. En la

practica, los TEV funcionaran como un afio adicional de monopolio de mercado en los productos mas

vendidos del titular de TEV, generando altos niveles de ingresos para la empresa pero retrasando la

competencia genérica que podria reducir los precios a niveles mas asequibles para las personas y los sistemas de salud

Investigaciones independientes cuestionan la eficacia y la eficiencia de los TEV para apoyar el desarrollo
de antibiéticos.ii Tales medidas e incentivos tienden a conducir a precios mas altos para los productos
de salud. En lugar de abordar la escasez de antibiéticos, las TEV consolidarian y validarian ain mas un
modelo que no halogrado generar una nueva clase de antibidticos efectivos durante los dltimos 34
anos.iii

Se necesita con urgencia el desarrollo de herramientas médicas, incluidos antibi6ticos nuevos y

efectivos, particularmente a la luz de la amenaza cada vez mayor que representa la resistencia a los

antimicrobianos (RAM). El desarrollo implicara un costo significativo para el sector publico ya sea en

forma de inversiones iniciales y/o a través de los precios de venta. Sin embargo, la adjudicacion de VET,

mediante las cuales las empresas pueden extender monopolios sobre sus productos, equivaldra a

entregar un cheque en blanco al sector privado sin que el sector publico tenga control sobre el costo

final. El proyecto de evaluacién de impacto de la Comisién indica que los costes de los TEV para el

pagador publico pueden ser tres veces superiores a larecompensa/compensacion de I+D para el

desarrollador. Investigaciones independientes estiman que el costo puede ser cinco veces mayor que otras formas de in¢

Esta propuesta va en contra de las preocupaciones del Consejo Europeov y el Parlamento Europeovi

sobre la sostenibilidad financiera de los sistemas sanitarios y los altos precios de los medicamentos.

Desde nuestro punto de vista, el alto costo relacionado con la introduccién de una TEV conlleva un

riesgo de costos de oportunidad significativos, donde los sistemas de atencién médica pueden verse

impedidos de invertir y/o adquirir otros medicamentos y dispositivos médicos, brindar servicios o garantizar la calidad d
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para que las autoridades nacionales hagan uso de las flexibilidades del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos
de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC) de la Organizacién Mundial del
Comercio (OMC), ya que las licencias obligatorias no se aplican a la proteccién exclusiva de los datos reglamentarios.

El desarrollo de nuevas herramientas médicas para abordar la RAM no debe basarse en un modelo que
aumente la inequidad. Por lo tanto, lo instamos a que pida a la Comisidn que desarrolle y explore propuestas
alternativas para apoyar el desarrollo de antibi6ticos que no dependan de la extension o expansién de los
monopolios de productos farmacéuticos. Los ingresos por ventas (tanto precios como volimenes de ventas)
deben estar completamente desvinculados (o0 separados) del costo y los incentivos para desarrollar
antibioticos relevantes, tal como se reconoce en la declaracién politica de alto nivel de la Asamblea General

de las Naciones Unidas de 2016 sobre RAM.vii El desarrollo de antibiéticos y otras herramientas médicas para
hacer frente a la resistencia a los antimicrobianos debe habilitarse mediante el apoyo a multiples incentivos

de extraccion y financiacion personalizada que garanticen mejor la asequibilidad, el acceso sostenible y el

uso racional de los antibidticos. También se debe instar ala Comision a explorar completamente el papel de

la UE y sus instituciones para ejercer una mejor gestion de las prioridades y los resultados de la investigacién,
incluso brindando un mayor apoyo y despliegue de capacidades publicas para un ecosistema colaborativo de 1+D mas eficaz.

Sinceramente,
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