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EDITORIAL

En la recta final del Tratado de Pandemias

Vanessa Lopez.
Directora de Salud por Derecho.

A casi tres meses de que tenga lugar la
proxima Asamblea General de la
Organizaciéon Mundial de la Salud, entramos
en lo que podria ser la recta final de un
proceso internacional muy importante
relacionado con el acceso a los medicamentos
que merece nuevamente nuestra atencion: el
“Tratado sobre Pandemias”.

Para ponernos rapidamente en contexto, tras
la pandemia de COVID-19, los 194 paises
que forman parte de la OMS acordaron
elaborar un tratado internacional para la
prevencion, preparacion y respuesta frente a
futuras pandemia. El documento se
encuentra en fase de negociacion desde hace
unos dos anos y el objetivo es que esté listo
para su aprobacion por la Asamblea Mundial
de la Salud en mayo de este ano. El contenido
de los textos se acuerda en la Mesa del
C)rgano Intergubernamental de Negociacién
(INB, por sus siglas en inglés) v,
lamentablemente, lo vamos conociendo a
cuentagotas porque la sociedad civil no esta
participando de una manera sistematica y
democratica. El proceso no deja mucho
margen para la esperanza.

Parece que la comunidad internacional,
especialmente los paises ricos, no ha
aprendido la leccién que nos dio la
COVID-19. Todo apunta a que el “status
quo” que permitié un reparto desigual de las
vacunas, impidiendo el acceso a las personas
de los paises pobres a la vez que los ricos
acaparaban la mayor parte de las dosis que se
producian —gracias, en parte, a fortisimas
inyecciones de dinero publico— se va a
mantener y poco va a cambiar, como cabria
esperar después de pasar por una crisis de
salud global como aquella.

Vanessa Lopez

@O

En Salud por Derecho llevamos meses
denunciando la falta de equidad en los
borradores del Tratado y en las medidas que
se estan incorporando. Por ejemplo, los
elementos relacionados con la transferencia
de conocimiento y de tecnologia, con la
gestion de la propiedad intelectual en aras de
un mejor acceso, y con el apoyo a la
produccion local en paises de medios y bajos
Ingresos son poco concretos y excesivamente
voluntaristas, sin caracter vinculante.
Asimismo, los aspectos relativos al acceso a
los patégenos y distribucién de los beneficios
o al fortalecimiento de los sistemas nacionales
del sur global van en la misma linea. En
general, podemos decir que hay muchas
exigencias a los paises pobres pero pocas
compensaciones y escaso apoyo.

En estos dias, hemos conocido que el daltimo

borrador del Tratado que se ha negociado en
el octavo INB incorpora en su articulo 9 que
los paises, de acuerdo con sus legislaciones
nacionales, puedan incluir disposiciones para
promover el acceso a aquellas tecnologias
sanitarias necesarias para la respuesta a las
pandemias que hayan contado con cierta
cantidad de financiaciéon publica o que sean
de titularidad publica.

Sin duda, es un buen paso que se retome el
lenguaje sobre condicionalidades de acceso
de los productos desarrollados con recursos
publicos, pero no es suficiente ni en su
concrecion ni en su alcance. Es necesario que
estas provisiones sean la norma, que se
apliquen a todos los productos, tanto en
situaciones de respuesta como de prevencion
y preparacion a las mismas, y que no
dependa de la voluntad de cada pais.


https://healthpolicy-watch.news/exclusive-read-latest-pandemic-agreement-draft-ahead-of-mondays-negotiations/
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https://healthpolicy-watch.news/exclusive-read-latest-pandemic-agreement-draft-ahead-of-mondays-negotiations/
https://healthpolicy-watch.news/exclusive-read-latest-pandemic-agreement-draft-ahead-of-mondays-negotiations/
https://healthpolicy-watch.news/exclusive-read-latest-pandemic-agreement-draft-ahead-of-mondays-negotiations/
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La Unién Europea, que negocia en bloque,
estd teniendo una posicién egoista y
contradictoria. Las tres instituciones
europeas —Comision, Parlamento y Consejo
europeos— no siempre tienen las mismas
posiciones en materia de politica
farmacéutica y de I+D. Ademas, tanto la
Comisiéon como el Consejo tienden a
defender politicas que favorecen los intereses
de las empresas por encima del interés
publico. Sin embargo, durante la pandemia
hubo algunas declaraciones e iniciativas que
iban en la linea de promover un mayor
acceso a las tecnologias sanitarias,
entendiéndolas como bien publico global. A
pesar de todo, esta posicion mas responsable
con la salud de la poblacion y el interés de la
ciudadania europea no esta siendo la ténica
general de la UE en la negociacion del
“Tratado sobre Pandemias”. Salud por
Derecho ha publicado recientemente un
analisis en el que se pone de manifiesto esta

paradoja.

*
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Espafa, que participa de las negociaciones
como parte de la UE teniendo la Comisién el
mandato de negociacion, destacé durante la
pandemia como un pais audaz a la hora de
reconocer las profundas debilidades del
sistema de innovaciéon biomédica y las
consecuencias de proteger la propiedad
intelectual y los beneficios de las empresas
por encima del derecho a la salud. De hecho,
se dieron pasos importantes, como la cesion a
C-TAP (hoy H-TAP) de un test diagnostico
para la COVID-19 desarrollado en el GSIC
para que pueda ser producido de forma no
exclusiva en diferentes paises del mundo. En
este momento, vuelve a ser necesario que
Espafia tenga una voz mas fuerte y
reconocible en torno a la negociaciéon del
Tratado para que los errores de la

COVID-19 no hayan sido en vano.

grifiga’y
global.contra

ue la comunidad internacional, especialmente los paises ricos, no

ha aprendido la lecciéon que nos dio la COVID-19. Todo apunta a que el
“status quo” que permitié un reparto desigual de las vacunas, impidiendo
el acceso a las personas de los paises pobres a la vez que los ricos
acaparaban la mayor parte de las dosis que se producian, se va a mantener

0 poco va a cambiar”.
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ORIGINAL

La cuarta garantia en la evaluacion de medicamentos

e Necesidad de recuperar la independencia y el rigor en el
posicionamiento terapéutico y la eficiencia dentro del sistema

publico de salud.

@96

Francesc Puigventés (1) y Emilio Alegre del Rey (2).

(1) Especialista en Farmacia Hospitalaria. Palma de Mallorca. (2) Especialista en Farmacia

Hospitalaria. Servicio de Farmacia del Hospital Universitario Puerto Real.

LAS TRES GARANTIAS: CALIDAD,
EFICACIA'Y SEGURIDAD

La Agencia Espafiola de Evaluacién de
Medicamentos Y Productos Sanitarios
(AEMPS) y la Agencia Europea del
Medicamento (EMA) son las responsables de
autorizar la comercializaciéon de un nuevo
farmaco en nuestro pais: Como agencias
reguladoras son las encargadas de garantizar
a la ciudadania y al conjunto de
profesionales del sistema de salud, la calidad,
la seguridad y la eficacia de este. La garantia
de calidad se refiere a los requisitos de
procesos de fabricaciéon, manufactura vy
propiedades del producto. Las garantias de
seguridad y eficacia precisan que se acredite
una relacion beneficio / riesgo favorable en
el grupo de pacientes al que va dirigido el
medicamento (1-3),

No es necesario que el nuevo medicamento
aporte un valor terapéutico anadido sobre
los ya disponibles, es suficiente que los
ensayos que lo avalan demuestren una
relacién beneficio / riesgo poblacional
positiva respecto a placebo o al comparador
empleado en el estudio. Y si no hay
comparador (estudios de un solo brazo)
también se considera balance positivo si el
beneficio es relevante y el riesgo es aceptable.
No se valora la relevancia del beneficio
clinico incremental ni sus incertidumbres,
para considerar si desplazaria a los

Francesc Puigventds y Emilio Alegre del Rey

estandares actuales, competiria con ellos
como alternativa similar, o bien se reservaria
para determinadas condiciones. Las agencias
reguladoras “evalian” un medicamento, no
lo “seleccionan” entre varias opciones
disponibles.

En la ficha técnica se especifica la indicacion
autorizada junto a informacién esencial de
seguridad, eficacia, dosificacion vy
administraciéon pero no concreta el lugar que
puede ocupar un firmaco en comparacioén
con los demas tratamientos.

LA CUARTA GARANTIA
(Posicionamiento terapéutico y
eficiencia)

La 4* GARANTIA es post-regulatoria y
responde a la necesidad de determinar con el
maximo rigor posible, cudl es el lugar que
debe ocupar el nuevo farmaco en el esquema
terapéutico. Incorpora dos componentes, el
valor terapéutico anadido del farmaco (o la
ausencia del mismo) en comparacion con las
alternativas disponibles en un escenario de
utilidad determinado y el componente de
eficiencia para asegurar que se obtendra un
beneficio social positivo y que vendra
definido por el precio del farmaco y la
poblacién diana candidata a tratamiento.

El término cuarta garantia se expandio
como sinénimo de incorporacion de los
estudios de evaluacion econdémica a la
asignacion de precios y a las decisiones de
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financiacion por el sistema de salud y se le
denomina también como garantia
econdmica o de eficiencia (#-7). Australia, en
1993, y la provincia canadiense de Ontario,
en 1994, fueron pioneros en la introduccion
de la cuarta garantia en la evaluacion de
farmacos ®). Por otro lado el lobby industrial
farmacéutico suele emplear el término
“barreras” que tiene que superar un
medicamento para que se autorice su puesta
en el mercado y la 4* “barrera” es conseguir
que sea también financiado.

LA EVALUACION POST-
REGULATORIA: UN POCO DE
HISTORIA

Las Guias de Practica Clinica elaboradas por
expertos de sociedades cientificas incluyen
propuestas de posicionamiento terapéutico
en funcién de niveles y grados de evidencia,
en los que el criterio de eficiencia no esta
contemplado o solo de forma tangencial 9 y
no estan exento de sesgos ni de conflictos de
interés (10,11),

En los diferentes niveles y estructuras del
SNS se han venido aplicando historicamente
procesos de evaluaciéon y seleccion de
medicamentos donde el posicionamiento
post-regulatorio ha sido habitual. Existe
amplia casuistica asociada a comisiones
regionales, de servicios de salud y de
hospitales que analizan la inclusiéon de los
medicamentos en sus guias
farmacoterapéuticas y definen un
posicionamiento con condiciones especificas
(12,13) Como soporte a estas actividades, la
mayoria de las comunidades auténomas
(CCAA) se dotaron de centros de referencia
y de comités o comisiones de ambito
regional reguladas por legislaciéon
autonémica (1415). Por su parte en 2005 el
grupo Genesis (16, 17) inici6 la publicacion de
informes de evaluacion de medicamentos
hospitalarios, y ha desarrollado una
metodologia necesaria para definir el
posicionamiento terapéutico mediante la
evaluacion critica de las evidencias y la
evaluacién econémica (18-20)  Esta
metodologia fue incorporada por las
comisiones farmacoterapéuticas de

Revista AUM N°27 FEBRERO 2024

hospitales y centros regionales (1), asi como
parcialmente en los procedimientos para la
redaccion de los Informes de
Posicionamiento Terapéutico (IPT) de la Red
de Evaluacion de Medicamentos del SNS
(REvalMed) (22-23),

LA CUARTA GARANTIA: SITUACION
ACTUAL

En 2013 se da un paso cualitativo
importante con la puesta en marcha de los
IPT 24 en un marco de referencia para el
SNS con la participacion de las CCAA, la
AEMPS y el Ministerio de Sanidad. Tiene
como objetivo elaborar un informe de
referencia en el SNS que considere el valor
terapéutico comparado de un medicamento
con sus alternativas. La finalidad de dicho
informe es servir como base en las decisiones
de precio / financiacién y en las de
incorporaciéon del medicamento a la practica
clinica. El documento (2% fue aprobado por
la Comision Permanente de Farmacia del
SNS, siendo consensuado con la AEMPS vy
la Direcciéon General de Cartera Basica de
Servicios del SNS y Farmacia (DGCBF), que
conforman el Grupo de Coordinaciéon de
Posicionamiento Terapéutico (GCPT). En el
mismo se establece que los expertos de la
AEMPS coordinen y elaboren un primer
borrador de IPT que junto a las
aportaciones de evaluadores y profesionales
clinicos expertos de las CCAA sirva para
elaborar un informe consensuado. En la
siguiente fase este informe se remitira a las
sociedades cientificas, las asociaciones de
pacientes y la compania titular del
medicamento para que aporten comentarios
que seran integrados (o no) en el informe
final, sometido a discusiéon y aprobacién en
el GCPT. En agosto de 2018, la DGCBF
pasaria a asumir la coordinacion del sistema
de evaluacion en red (26).

2020-2022: Red de Evaluaciéon de
Medicamentos del SNS (REvalMed).
Un nuevo paso cualitativo se presentdé en
2020. El Comité Asesor de la Prestacion
Farmacéutica publico un documento con
propuestas de mejora del sistema de
elaboracion de los IPT (27) y se publicaron

La cuarta garantia en la evaluacién de medicamentos
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los nuevos procedimientos normalizados de
trabajo para la evaluacion clinica, evaluacion
econoémica y posicionamiento terapéutico de
los IPT 28). E1 GCPT se sustituy6 por la Red
de Evaluaciéon de Medicamentos del SNS
(REvalMed) con participaciéon de la DGCBE
la AEMPS y las CCAA 29). Los IPT siguen
siendo redactados inicialmente por técnicos
expertos de la AEMPS en su parte
farmacoclinica, mientras que la evaluacion
econébmica € Iimpacto presupuestario son
elaborados por técnicos
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favorable a un recurso de Farmaindustria
(32). La sentencia suspendi6 el procedimiento
REvalMed y el Ministerio no la recurri6 ante
los Tribunales 33). Ello se ha valorado con
satisfaccién por los intereses de las
companias que desde hace tiempo inciden
sobre la opinion publica y profesional con
mensajes sobre el retraso de la publicacion
de los IP'Is y del acceso de los medicamentos
al mercado y a los pacientes (34).

En definitiva, se ha producido un cambio

de la DGCBF del
Ministerio de Sanidad.
Ademas se crean 7 nodos e 2018:

Ministros/as de Sanidad (35)

Carmen Montén

Direccion General de Cartera Comun
de Servicios del SNS y Farmacia

_d € evaluacion: * 2018-2020: Maria Luisa Carcedo * 2018 hasta agosto 2022: Patricia
inte g ra d oS p or 1 4 3 b 2020-2021: Salvador Illa Lacruz

expertos/as y clinicos/as e 2021-2023: Carolina Darias

de 18 e Specialidades * 2023: José Manuel Mifiones |« Agosto 2022 hasta la actualidad:

designados/as por las

e 2023-2024: Moénica Garcia

César Hernandez

comunidades autébnomas

(30) que revisan y consensuan el informe
inicial con los técnicos de la AEMPS vy
DGCBF. Ademas, los medicamentos
financiados segin el modelo de pago por
resultados se incluyen en el sistema de
informacion corporativo del SNS Valtermed
31, con un seguimiento y registro de los
resultados clinicos con la participacion de los
servicios de salud de las CCAA. Esto
refuerza que las recomendaciones de los IPT
sean aplicadas.

2023-2024 ;INVOLUCION?
Suspension de REvalMed por los
tribunales.

Las iniciativas de Patricia Lacruz en la
DGCBF (2018-2022) apoyadas inicialmente
por la ministra Maria Luisa Carcedo
permitiecron a lo largo de cuatro afos
avances importantes en la evaluacion de
medicamentos que perduraron hasta agosto
de 2022 cuando se inici6 un proceso de
ivolucion. Este fue propiciado por el lobby
industrial con la ayuda de la politica
farmacéutica auspiciada por los ministros
que ejercieron en el periodo 2022-2023 vy
reforzado con la renuncia, en agosto de
2022, de la directora de la DGCBF vy
consolidado como resultado de la sentencia
de la Audiencia Nacional, en julio de 2023,

Francesc Puigventés y Emilio Alegre del Rey

sustancial en la redaccion de IPTs. Durante
2023 y 2024 se han estado publicando IPTs
que se Iniciaron hace tiempo y todavia
siguieron el procedimiento REvalMed, pero a
partir de 2024 se ha iniciado la publicacién de
los textos elaborados por la propia AEMPS en
solitario sin participaciéon de los nodos
multidisciplinares. La AEMPS ha cambiado la
estructura y formato de los IPT. También se
prescinde de la informaciéon y evaluacion
econoémica que se estaba incorporando a las
evaluaciones de REvalMed, de forma que se
hacia publica, asi como de una valoracion
critica de la evidencia y del establecimiento de
un posicionamiento. Los nuevos informes se
trasladan a las CCAA, solo para revision
externa del mismo modo que se hace con las
sociedades cientificas, asociaciones de
pacientes o compafias farmacéuticas, sin
participaciéon en las decisiones sobre el texto
final (36-38),

LA CUARTA GARANTIA: LAS
CUESTIONES DE FONDO

La cuestion de fondo es que la competencia
de redaccion de los IPT pasa a la AEMPS,
que esta reevaluando por si sola
medicamentos que ya ha evaluado en el
marco regulatorio, mientras el propio SNS,
consistente en los Servicios de Salud de las
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CCAA vy expertos del ~ Ministerio  han
quedado excluidos de la redaccién y las
decisiones de posicionamiento 9.

La AEMPS, como la EMA a nivel europeo,
son responsables de autorizar un nuevo
medicamento con las tres garantias (calidad,
seguridad y eficacia), y se trata por tanto en
ambos casos de agencias fundamentalmente
reguladoras del medicamento. Ahora Ia
AEMPS asume también la redaccion de los
IPT, es decir una funciéon evaluadora para
definir su posicionamiento terapéutico entre
las alternativas disponibles, como han
propuesto algunos expertos (0. La
consecuencia practica es que la
administraciéon aborda la negociacion de
precios con la industria sin la informacion
suficiente 'y los costes de la incorporacion
de estos nuevos medicamentos son el
condicionante principal del aumento del
gasto farmacéutico.

Los conflictos de interés de las
Agencias Reguladoras.

Los conflictos de interés de las agencias con
la industria se derivan de su propia mision,
que comporta una relaciébn continua entre
ambas en los procesos de autorizaciéon y
aprobacion. Hay una amplia gama de temas
regulatorios en que el asesoramiento de la
agencia a la industria es esencial, como por
ejemplo:

* Directrices cientificas sobre los
requisitos para la calidad seguridad vy
pruebas de eficacia de los medicamento.

* Apoyo para el acceso temprano.

» Asesoramiento cientifico y asistencia
de protocolo.

* Procedimientos pediatricos.

* Apoyo cientifico para medicamentos
de terapia avanzada.

* Designaciéon de indicaciones
huérfanas de medicamentos para
enfermedades raras.
La EMA estd financiada por la industria
farmacéutica “D. Cobra tasas por la
tramitacion de las solicitudes que presentan
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las empresas que desean introducir un
medicamento en el mercado vy otros
servicios. En 2023, las tasas y gastos
representaron alrededor del 89% del
presupuesto de la agencia #2. A su vez, la
agencia paga a las autoridades nacionales
por la evaluacion cientifica de las solicitudes.
Se calcula que en 2023 los organismos
nacionales de regulacién de los
medicamentos recibieron 163 millones de
euros con cargo al presupuesto de la
Agencia.

A la Industria le interesa que las
conclusiones de los IPT se conformen con
unas indicaciones de tipo genérico similares
a la indicaciéon autorizada. Por otro lado
para la Agencia no resulta cémodo que sus
expertos critiquen lo que ella misma ha
aprobado, ni hagan restricciones o
cuestionamientos sobre la indicacion
autorizada por la misma agencia reguladora
en la que participan.

Los conflictos de interés de las
sociedades cientificas

La mayor parte de las sociedades cientificas
profesionales, al igual que otras asociaciones
consultadas para la redacciéon de los IPT,
como las asociaciones de pacientes y otros
tipos de entidades reciben patrocinio de la
industria farmacéutica. Los potenciales
conflictos de interés son evidentes. Un
reciente y documentado articulo revela la
magnitud del problema (43); son
impresionantes las elevadas cifras de
profesionales sanitarios (91.451) y de
organizaciones sanitarias (5.549) de nuestro
pais que recibieron colaboraciones de la
industria en el ano 2022. Incluyen el
patrocinio de congresos, asociaciones Yy
fundaciones de todo tipo, universidades,
redes de catedras y colegios profesionales.

En este sentido también asistimos a la
difusion en los medios de comunicacion
dirigidos a profesionales y a la opinion
publica de un relato favorable a financiar
todo medicamento y sin condiciones y que
sean las sociedades cientificas o las propias
decisiones individuales de los prescriptores

La cuarta garantia en la evaluacion de medicamentos
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las que acaben posicionando los nuevos
productos en terapéutica.

LA CUARTA GARANTIA Y LA
NEGOCIACION DE PRECIO Y
FINANCIACION DEL
MEDICAMENTO

Mientras no se aborde el tema de las
patentes y derechos de propiedad intelectual
que permiten a los laboratorios imponer
precios abusivos y se avance en la
transparencia de costes de produccién, de
investigacion y de beneficio comercial, la
cuarta garantia puede aportar informacion
esencial a los organismos de la
administracién que deciden sobre la
financiaciéon del medicamento vy
suplementariamente para una negociacion
de precio mas equilibrada. De aqui la
importancia de especificar el escenario de
utilidad terapéutica para el paciente y de
eficiencia (#%:45). Asi mismo es imprescindible
realizar evaluaciones econdémicas y analisis
de impacto presupuestario y que sean
publicos. Esto es importante por
transparencia para que los ciudadanos
puedan conocer la relacion coste-beneficio
de los medicamentos que se estan
autorizando, para valorar su inclusién o no
en la financiaciéon publica y ajustar las
recomendaciones de posicionamiento en
caso de aprobaciéon de financiacién
(posicionamiento final, teniendo en cuenta
los condicionantes de coste y tamafio de la
poblacién tratable.

En resumen:

En la situaciéon actual de nuestro pais, tras el
desmantelamiento de REvalMed, con el
anuncio del desarrollo de una nueva
normativa sobre la evaluaciéon de tecnologias
sanitarias por el Ministerio de Sanidad y la
perspectiva de una futura evaluacion
europea, la evaluacion multidisciplinar
afronta un periodo de crisis y
reestructuracion a nivel estatal. En este
proceso, corre el peligro de perderse un
elemento clave de la evaluacion, como es la
definicion multidisciplinar del escenario de
utilidad del nuevo medicamento, que va mas
alla de la mera indicaciéon y que es
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imprescindible para disefiar el analisis
econébmico y tomar las decisiones finales
sobre financiacién, asi como para guiar la
introduccion en terapéutica a nivel local.

Parece razonable y conveniente que las
evaluaciones tipo IPT no estén
absolutamente condicionadas a la propia
agencia regulatoria (AEMPS) y que las
CCAA que sostienen los sistemas sanitarios
publicos tengan una participaciéon adecuada.
Estas dos funciones (autorizaciéon vy
evaluacion) deberian realizarse con
independencia de quienes toman las
decisiones de precio y financiacion, asi como
de la industria farmacéutica.

Se dio un paso atrads con la suspensiéon de
REvalMed 49, lo que evita disponer de un
instrumento util para moderar los altos
precios de los medicamentos con un uso
eficiente y por otro lado facilita un uso
indiscriminado en los esquemas clinico-
terapéuticos, sin posicionamiento para su

buen uso.

Hay que asegurar un sistema para que la
cuarta garantia se recupere. Podria ser una
agencia independiente (similar al NICE o las
de otros paises de nuestro entorno) 47-51 o un
sistema descentralizado como REvalMed,
pero en todo caso debe contar con la
participacion de las CCAA, ha de realizarse
de forma multidisciplinar, contando con
expertos evaluadores y clinicos con los
conflictos de interés regulados. Este sistema
debe estar juridicamente protegido de forma
solida para evitar que nuevos recursos
judiciales lo pongan en peligro y financiado
adecuadamente para que pueda contar con
los mejores profesionales y recursos 2.

En estos momentos de recientes cambios en el
Ministerio de Sanidad, nos encontramos es un
momento clave para conseguir un cambio en
la politica farmacéutica de precios de los
medicamentos 3 y de desarrollar la cuarta
garantia para el posicionamiento terapéutico.
La evaluacion europea prevista no va a ser
vinculante ni va entrar en posicionamiento asi
que deberemos confiar en un buen desarrollo
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de la regulacién en nuestro ambito.
Esperemos que la legislaciéon en marcha como
el RD de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias y el RD Decreto de Precio y
Financiacién junto con la pendiente
actualizaciéon de la Ley de Garantias y uso
racional del medicamento, permitan un
avance de verdadero. {Nos jugamos muchoj
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“En la situacion actual de nuestro pais,
tras el desmantelamiento de REvalMed,
con el anuncio del desarrollo de una
nueva normativa sobre la evaluacion de
~tecnologias sanitarias por el Ministerio
- de Sanidad y la perspectiva de una
futura evaluacion europea, la evaluacion
multidisciplinar afronta un periodo de

crisis y reestructuracion a nivel estatal”.
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Autopsia de un meétodo de ensefianza

Luis Montiel.

@@

Catedratico jubilado de Historia de la Ciencia. Exdirector de la Céatedra UCM-Farmamundi

“Derecho a la salud y acceso a medicamentos».

Hace cosa de un afio se publico en estas
mismas paginas virtuales un articulo mio
sobre la formacién de los futuros médicos en
relaciéon con el asunto mayor tanto de la
revista como de la Asociacion: el acceso justo
a los medicamentos. De nuevo se me invita a
aportar algo desde la perspectiva que me es
propia: la de un historiador de la medicina
volcado en las ultimas décadas en el trabajo,
de mas amplio horizonte, de las
Humanidades Médicas. Como en aquella
ocasién, tampoco en esta apuntaré
directamente al problema del acceso, sino a
algunas de las circunstancias que hacen que
los jovenes médicos lleguen, en su mayoria,
virgenes al matrimonio con la cruda realidad
de dicho asunto. Esto es lo que he pensado
que podia presentar hoy: un intento de
investigacion de al menos una de las causas
remotas de dicha situacion.

Voy a practicar la diseccion post mortem
-esto ultimo es, evidentemente, una
desgracia- de un sistema de enseflanza y
seleccion de profesionales. Lo haré con la
misma benévola intencién con que siempre
se realiza una autopsia: descubrir lo que ha
conducido al exitus sin atreverme, de
momento, a proponer algun remedio que,
sin duda sumado a otros muchos, pueda
contribuir a mejores resultados en el futuro.

La tarea es ingrata. Para empezar, sospecho
que la mayoria no esta de acuerdo con el
diagnostico de defuncién que acabo,
aventuradamente, de extender. Si no hay
muerto, jpara qué una autopsia’ Pero, en mi
opinién, esa idea de que no hay cadaver es
una piadosa ilusiéon. Pienso que casi todo lo

que los seres humanos hacen suele tener una
muerte diferida: “el programa politico de
XXX ha nacido muerto”. “Fulano de tal es
un muerto en vida”. Frases como estas
expresan mejor que un largo parlamento lo
que pretendo dar a entender. La muerte de
las cosas que hacemos las personas suele
diferirse en el tiempo, Cuando comienza
algunos se dan cuenta; otros no. Pero antes o
después empiezan a heder y no hay mas
remedio que hacerse a la idea.

Asumo toda la responsabilidad: practicaré
una autopsia que, para muchos, serd mas
bien una viviseccion susceptible de censura y
tal vez castigo. Mi escalpelo estara hecho de
palabras, como lo estaran las lesiones que
pretendo poner de relieve. Me veré obligado
a emplear frases que no son mias, pero
aseguro que lo haré sin mala intencién, con
afecto incluso, pues como profesor siempre
me he dirigido a los mas jovenes con carino,
intentando no hacer dano jamas vy
respetando siempre sus elecciones
personales. El caso es que tengo que hacer lo
que creo mi deber.

Incision y hallazgos

Se practica una incisién sobre el territorio
informativo referente al mejor resultado del
examen MIR 2024. Inmediatamente
después de separar tegumentos se aprecian
las primeras lesiones significativas que paso a
enumerar:

1. "Cuando estaba en el instituto y
me preguntaban qué queria
ser, no lo tenia claro (...)
Podria haber elegido otra

Autopsia de un método de ensefianza
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cosa, no era algo vocacional
en el sentido de que solo
pudiera ser médico".

2. "Me resultaba mas rentable
estudiarmelo yo sola en mi
casa que 1r a la
facultad. Para mi estar en
clase era una forma muy
pasiva de estudiar, no le
sacaba rentabilidad. Me di
cuenta de que yo llegaba a
mi casa y era como si no
hubiera estado, no
recordaba nada, asi que
tuve que cambiar de
método".

3. Eligi6 la academia MIR XXX
porque los manuales, al
tener resumenes,
ilustraciones y preguntas de
test le parecieron los mas
completos. Ademas, destaca
que es la academia con mas
simulacros.

4. Sobre el examen, YYY apunta
que le resulté "similar a
otros que habiamos hecho
en la academia, en el
sentido de que las
preguntas eran sobre
conceptos familiares que ya
habiamos trabajado y que
han aparecido dos o mas
veces en anteriores
convocatorias [los llamados
repeMIR en la jerga de la
academia]".

5. En cuanto a su futuro, senala
que adn esta dudando entre
dos especialidades que le
gustaban ya desde la
carrera, y en las que tuvo la
oportunidad de rotar un
mes adicional durante sexto
curso. De Dermatologia
destaca que "aunque sea
una meédico-quirargica, las

Luis Montiel
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cirugias no son muy
complejas y me gusta que
tenga algo mas manual
(...) De Endocrinologia
explica que le llama la
atenciéon la parte de la
Nutricion Clinica. Ademas,
destaca, ambas son
especialidades que
"personalmente me
interesan y de cara a largo
plazo me pueden ofrecer
buena calidad de vida".

Interpretacion de estos hallazgos

l.- Por mas que sea algo reconocido desde
los origenes de la profesion, lo vocacional no
debe considerarse conditio sine qua non en la
eleccion de los estudios académicos,
especialmente en unas circunstancias como
las presentes: con 18 afios no todo el mundo
puede tener pristinamente claro qué desea
hacer en la vida. Por esta misma razon,
cualquiera tiene el derecho de ensayar,
probar y cambiar a medida que la vida
misma le vaya aleccionando (y se lo vaya
permitiendo, claro esta). No obstante, la
experiencia clinica (es decir, previa a la
autopsia) basada en testimonios orales de
multiples personas apunta en el sentido de
una eleccion académica motivada, en un
gran nuimero de casos, por el hecho de
“tener la nota de corte elevada y tratar de
aprovecharla eligiendo Medicina, en lugar
de otras carreras con nota de corte mas
baja”. Nada que decir en cuanto a la
respetabilidad del motivo, pero si en cuanto
a la disposicion previa de la persona hacia
una actividad cuyo norte debe ser el servicio.

2.- St las clases de la facultad resultaron
Inanes para una persona que ha demostrado
voluntad de aprender y capacidad de
trabajo, estamos obligados a preguntarnos
cudles pueden ser las razones. No debe
pasarse por alto la escasa capacidad
pedagdgica de algunos profesores que,
seguramente, s6lo lo son por imperativo legal
o bien por no renunciar a esa distincion;
también he recogido testimonios ante
mortem de estas situaciones. Ser un buen
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clinico no garantiza sin mas ser un buen
docente. Pero hay algo mas sutil, que
demanda el uso del microscopio y de la
tincion adecuada: en clase se escucha y, mas
que naturalmente, al llegar a casa se olvida
lo escuchado; para eso se suelen tomar
apuntes o, en los tiempos que corren -y en el
peor de los casos; véase la conjetura
precedente-, se cargan imagenes de Power
Point atiborradas de texto y esquemas. En
ambos casos, desde el punto de vista de la
memorizacion la asistencia a clase es poco
rentable: en casa se puede estudiar todo el
tiempo. Y en vista de la lesion numerada con
3, de la que me ocuparé de inmediato, la
eleccion habria de estimarse correcta.

3.- A mi parecer esta es la lesion mas grave,
la definitiva en tanto que caracteristica de un
proceso degenerativo en principio
irreversible. Del mismo modo que al inicio
de la carrera cada vez parece tener menos
peso el factor vocacional, lo que importa al

Revista AUM N°27 FEBRERO 2024

de Anatomia del Dr. Nicolaes Tulp”,

final es aprobar una oposicion; eso, y no otra
cosa, es hoy por hoy el examen MIR. Pues
ino se han creado y han florecido las
academias dirigidas a su preparaciéon
copiando el modelo de las que desde hace
décadas preparan para ser notario, juez,
funcionario de Hacienda o de Correos...?
Supongo que a estas alturas nadie del milieu
se escandalizard ante la afirmacion de que lo
realmente importante, a la postre, es
preparar bien la oposicibn y sacar mas
puntos que otro que, a lo mejor, ha
empollado menos pero ha aprendido a
auscultar como un profesional, es capaz de
cultivar una relaciéon clinica fecunda con sus
pacientes y posee una sensibilidad social que
le lleva a preocuparse por la justicia en el
acceso a la sanidad. Claro esta que el que
consigue ambas cosas -una puntuacion
elevada y el coctel cuyos ingredientes acabo
de anotar- es, sin duda, digno del mayor
elogio, pero nada garantiza que eso vaya a
ser la norma.

Autopsia de un método de ensefianza
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4.- RepeMir es una lesion dificil de valorar
pero con un aspecto alarmante para quien
lleva afios de experiencia sobre las espaldas.
¢Por qué se repiten, al parecer con cierta
asiduidad -si no he interpretado mal Ia
lesion; faltan datos cuantificables- preguntas
ano tras ano? (Se refieren a cuestiones
esenciales y por tanto obligatoriamente
repetibles, si asi puede decirse? En tal caso
Json suficientemente discriminativas, o se
limita la discriminacién a preguntas sobre
temas extremadamente complejos o
inhabituales? Y, remitiéndonos a lo que
ocurre a veces en otras oposiciones, jpodria
darse alguna permeabilidad entre los
constructores del examen y el profesorado de
las academias? Para ello no seria preciso
centrarse de la manera mas burda en la
corrupcion, sino simplemente en la
existencia de vasos comunicantes totalmente
inocentes y no siempre percibidos en el seno
de la comunidad médica. Ademas, ;podrian,
conscientemente o de manera inconsciente,
los profesores de medicina orientar cada vez
mas sus ensefianzas al objetivo de permitir a
sus alumnos tener éxito en el examen? Esta
comprobado que las facultades esgrimen
como un criterio de calidad el nimero de
estudiantes propios situados en los primeros
puestos de la clasificacion MIR. Preguntas
todas estas que desbordan las paredes de esta
sala de autopsias.

5.- Una lesibn que guarda una estrecha
relacion con la numero 1. Resulta
estadisticamente significativo que en los
ultimos afios Dermatologia sea la primera
especialidad, o al menos una de las primeras,
cuyas plazas se agotan a la hora de elegir.
Los mejores opositores, los mas estudiosos,
los mas hébiles para hacer exdmenes, son los
que la escogen. Esto me lleva a poner en
relacion este dato con otros encontrados en
diferentes autopsias, segin los cuales una de
las especialidades menos deseadas, hasta el
punto de quedar a menudo decenas de
plazas MIR vacantes, es la Medicina de
familia. A juzgar por testimonios de
profesionales de esta ultima no es, desde
luego, una de las que garantizan “una buena
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calidad de vida”. Una vez mas reclamo que
no se tome esto ultimo como una critica,
pues todo el mundo, incluso los médicos de
familia, tienen derecho a una buena calidad
de vida y a apostar por ella; también para mi
ha sido y es importante. No se olvide que
solo me ocupo del sintoma para entender,
sumandolo a otros, por qué esto sobre lo que
estoy trabajando es un cadaver.

Hasta aqui el protocolo necréptico. A punto
de abandonar la sala de autopsias recibo un
mensaje de WhatsApp de un colega de otra
especialidad:

“Hola, Luis! ¢(Has terminado la autopsia?
¢Estas a tiempo de mirarme una cosita? Si es
asi abre el archivo adjunto. jGracias!”
ChatGPT, el nuevo profesor para preparar el
examen MIR (diariomedico.com)

MIR Inteligencia artificial

ChatGPT, el nuevo profesor para preparar el
examen MIR

Aunque todavia no puedan sustituir a una
academia, los chatbots de inteligencia
artificial como ChatGPT son un recurso mas
para el candidato MIR si se usan

adecuadamente. Diario Médico, 10/02/2024.
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El precio de los medicamentos: la lucha en sede judicial

para lograr su transparencia
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I. A modo introductorio

A. El precio de financiacion publica de
los medicamentos

Los medicamentos son una pieza sustancial
de la atencién sanitaria imprescindible para
hacer efectivo el constitucionalizado derecho
a la proteccién de la salud. No son meros
objetos de comercio. De ahi que el Sistema
Nacional de Salud ha de garantizar un
acceso justo a los medicamentos mediante
una gestion eficaz y eficiente de los mismos.
Por ello, los precios de venta de los
medicamentos estan intervenidos por el

Estado.

El procedimiento de fijjacién de precios de
los medicamentos financiables por el Sistema
Nacional de Salud esta regulado por los
articulos 92 y 94 del Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que
se aprueba el texto refundido de la Ley de
Garantias y Uso Racional de Medicamentos
y Productos Sanitarios (LGURM). El 6rgano
encargado de fijar los precios es la Comision
Interministerial del Precio del Medicamento
(CIPM). Esta Comisién fija el precio
industrial maximo precio de venta del
laboratorio -PVL- y el art. 94.7 dispone que
“como regla general, el precio de
financiacion por el Sistema Nacional de
Salud sera inferior o igual al precio industrial
del medicamento aplicado cuando sea
dispensado fuera del Sistema Nacional de
Salud.” A los medicamentos de venta en
farmacias mediante receta oficial
posteriormente se les aplican los margenes

derivados de la distribucién y dispensacion
farmacéuticas para establecer el Precio de

Venta al Pablico (PVP).

Los mecanismos para la fijacion del precio
de los medicamentos que se utilizan son
cinco: coste de produccién, precios de
referencia internacionales, precios basados
en el valor del medicamento, pago por
resultados y control de beneficios. Me limito
a enumerarlos pues aqui no interesa
describir cada uno de ellos ().

La inclusion de un medicamento en la
prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud requiere de una
resolucion expresa que asi lo establezca.

B. Transparencia versus
confidencialidad del precio de los
medicamentos

Respecto de la gestion publica del
medicamento se enfrentan, de un lado, el
principio de transparencia, totalmente
necesario para el control y seguimiento de
las decisiones de la Administracion sanitaria
y, por ende, para garantizar una gestion
eficaz y eficiente del medicamento, asi como
prevenir y detectar corruptelas; y de otro
lado, los intereses econémicos y comerciales
de la industria farmacéutica, que para
protegerlos demanda la mayor opacidad y
confidencialidad posible en todos los ambitos
del medicamento en los que interviene:
investigacion, ensayos clinicos, fabricacion,
autorizacion, fijacion del precio y compra de

El precio de los medicamentos: la lucha en sede judicial para lograr su transparencia
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medicamentos por las Administraciones
sanitarias autonéomicas.

En el ambito legislativo, este conflicto entre
los dos bienes juridicos enfrentados
transparencia/confidencialidad lo
encontramos en la LGURM, en la Ley
19/2013, de 9 de diciembre, de
Transparencia, Acceso a la Informacién
Publica y Buen Gobierno (LTAIBG), y en la
Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de
Contratos del Sector Pablico (LCSP).

a) El articulo 7 de la LGURM establece que
“Las administraciones sanitarias
garantizaran la maxima transparencia en los
procesos de adopcion de sus decisiones en
materia de medicamentos. Esta declaracion
general de transparencia, no obstante, se
matiza en el articulo 97.3 al establecer que la
informaciéon sobre los aspectos técnicos,
econémicos y financieros que obtenga la
Administracion General del Estado de los
laboratorios farmacéuticos sera
confidencial.”

b) Por su parte, la LTAIBG reclama la
maxima transparencia de la informaciéon en
poder de las Administraciones, pero, no
obstante, en su articulo 14.1 limita el
derecho de acceso a la informaciéon publica
por los ciudadanos cuando el acceso
suponga un perjuicio para los intereses
economicos y comerciales, el secreto
empresarial o la garantia de la
confidencialidad. Ahora bien, precisa el
articulo 14.2 de la LTAIBG que estos limites
no son de aplicaciéon automatica y absoluta,
sino que cualquier invocacién de alguno de
los limites del art. 14.1 tiene un doble
condicionante y requiere la realizacion por el
aplicador de dos examenes sucesivos, los
denominados por el preambulo de la
LTAIBG test del dafo y test del interés
publico. A través del primero se comprueba
la probabilidad del perjuicio o lesion y la
existencia de un nexo causal entre el acceso a
la informacién que se solicita y el perjuicio
alegado. Mediante el segundo se comprueba
s1 existe en el caso algin interés superior al
protegido con la limitacién que justifique el
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acceso solicitado, haciendo la necesaria
ponderacion de los intereses en juego.

c) Hay que tener presente que los
medicamentos que se consumen en el
ambito hospitalario del Sistema Nacional de
Salud son adquiridos por los Servicios
Autonémicos de Salud mediante la
celebraciéon de contratos publicos en los que
se fija el precio de adjudicacion del contrato;
contratos que estan sujetos al régimen de la
LCSP ). Pues bien, al objeto de garantizar
la transparencia de la actividad contractual,
el articulo 63 de la LCSP establece la
obligaciéon del sector publico de hacer
difusién proactiva de la informaciéon
contractual en su perfil del contratante, que
debe mantener permanentemente
actualizada y consultable en Internet. De
otro lado, el articulo 133.1, rubricado
“Confidencialidad”, establece que “sin
perjuicio de lo dispuesto en la legislacion
vigente en materia de acceso a la
informaciéon publica y de las disposiciones
contenidas en la presente Ley relativas a la
publicidad de la adjudicacién y a la
informaciéon que debe darse a los candidatos
y a los licitadores, los o6rganos de
contratacién no podran divulgar la
informacién facilitada por los empresarios
que estos hayan designado como
confidencial en el momento de presentar su
oferta. El caracter de confidencial afecta,
entre otros, a los secretos técnicos o
comerciales, a los aspectos confidenciales de
las ofertas y a cualesquiera otras
informaciones cuyo contenido pueda ser
utilizado para falsear la competencia, ya sea
en ese procedimiento de licitacién o en otros
posteriores.”

Pero resulta que la antonimia transparencia/
confidencialidad subyacente en estas tres
leyes encierra un conflicto aplicativo no bien
resuelto en las mismas (salvo, quizas, en la
LTAIBG) pues no ofrecen las pautas
necesarias para conciliar ambos valores o
intereses, lo que esta provocando
interpretaciones y aplicaciones contrapuestas
por parte de las entidades y organizaciones
implicadas, que han provocado la
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interposiciéon de diversos recursos
contencioso-administrativos, actualmente
tramitandose en sede judicial.

C. Argumentos a favor y en contra de
la confidencialidad

La industria farmacéutica se apoya en los
articulos 97.3 LGURM y 14.1 LTAIBG para
que cualquier dato relativo a la investigacion,
fabricacion, autorizacion, fijacion de precio y
compra publica de medicamentos sea
confidencial. Afirma que el fin que tiene la
confidencialidad de los precios es maximizar
el acceso de los pacientes a los
medicamentos innovadores, pues permite
que cada pais consiga el mejor precio posible
en funcién de sus circunstancias (coberturas
publicas, copagos, capacidad econémica...),
en equilibrio con el necesario retorno
econémico para las companias
farmacéuticas. Considera que de no haber
confidencialidad en el ambito europeo los
precios tenderian a igualarse en un valor
unico que podria ser relativamente bajo para
los paises mas ricos, pero demasiado alto
para los de menor capacidad econémica. Ese
fenbmeno no mejoraria el acceso para los
pacientes de los paises mas ricos pero lo
podria complicar en los de menos recursos,
empeorando la situaciéon de estos paises, por
lo que, en definitiva, la confidencialidad en
el proceso de fijacion de precios de
financiacion publica aumenta el margen de
negociacion de gobiernos y laboratorios
farmacéuticos con el objeto de llegar a
acuerdos para maximizar el acceso en virtud
de la situacion especifica de cada pais,
contemplando desde la realidad econémica y
social las necesidades sanitarias y las
prioridades de cada sistema de salud ).
Ademas, argumentan que la posibilidad de
fijar precios diferentes en distintos paises no
tiene que ver con la maximizacion del
beneficio empresarial, sino que se trata de
una estrategia comercial mucho mas
compleja, con la que se trata de repartir a
nivel internacional el coste de la inversiéon en
la investigacién y desarrollo del
medicamento de la manera mas eficiente
posible, lo que genera, ademas, unos efectos
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de justicia distributiva. Asi, los laboratorios
tratan de alcanzar precios mas elevados en
aquellos paises con un mayor nivel de
desarrollo econémico vy, por tanto, con una
mayor capacidad de pago, compensando asi
el menor precio que pueden ofrecer los
paises con un desarrollo mas débil y con
menor capacidad econémica.

Y, desafortunadamente, este planteamiento
de la industria farmacéutica, al menos hasta

ahora, ha sido asumido y defendido por el
Ministerio de Sanidad y por la CIPM.

Por su parte, las instituciones y entidades que
estan a favor de la transparencia y, por ende,
a favor de la publicidad del precio de los
medicamentos, argumentan que,
actualmente, los medicamentos innovadores
que son autorizados y salen al mercado
tienen unos precios excesivamente altos, que
en absoluto se corresponden con el costo real
de los mismos. De ahi que el gasto
farmacéutico publico se haya disparado
hasta el punto de que esta poniendo en
cuestion la sostenibilidad del sistema
sanitario publico. Ello trae causa de que los
fondos de inversibn que controlan las
empresas farmacéuticas estan utilizando los
monopolios que permiten las patentes de los
medicamentos y el secretismo que rodea a
todo lo relativo a la investigacion, que en
buena parte es financiada directa o
indirectamente con dinero publico, y a la
fabricacién, como un instrumento
especulativo para generar enormes
beneficios privados. A lo que hay que anadir
que no existe rendiciéon de cuentas del gasto
de dinero publico en la financiacion de
medicamentos, lo que desnaturaliza, cuando
no imposibilita, el debate publico
documentado y riguroso sobre las politicas
de financiacion de los medicamentos,
hurtando a la sociedad una exigible
rendiciéon de cuentas, y el conocimiento
necesario para poder valorar, proponer y
exigir medidas que garanticen el acceso
universal al medicamento. Y esta indeseable
situacion esta violando el derecho humano a
la proteccion de la salud, derecho que
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incluye la atencién sanitaria y el acceso justo
a los medicamentos necesarios. Por ello, ha
de prevalecer el interés publico sobre el
interés comercial de las empresas
farmacéuticas toda vez que el medicamento
es un bien publico de primera necesidad
absolutamente necesario para hacer efectivo
en lo posible al derecho humano a la
proteccion de la salud. No es una mera
mercancia que pueda ser objeto de
especulacion. Es un bien que por sus
caracteristicas intrinsecas -curar, prevenir o
aliviar las enfermedades- tiene un interés
superior al que pueda resultar de su
consideraciéon como un bien susceptible de
comercio. Es un elemento esencial del
sistema sanitario de cualquier pais. Entonces,
a efectos de garantizar el acceso universal al
medicamento, existe claramente un interés
publico superior en conocer como se toman
las decisiones en las politicas puablicas de
financiacion del medicamento y cémo se
gasta el dinero publico dedicado a la
prestacion farmacéutica. Y este interés
publico siempre ha de prevalecer sobre el
interés privado mercantil de una empresa.
En suma, conocer la financiacién publica del
medicamento permite participar activa y
responsablemente en un sistema sanitario
que tiende a garantizar un derecho humano
fundamental cual es la vida y la salud de las
personas.

Respecto de los contratos publicos de
compra de medicamentos para los hospitales
de los Servicios de Salud, tras un estudio por
los 6rganos garantes de la transparencia de
los articulos de la LCSP antes citados, es
doctrina consolidada que “ni la declaracién
de confidencialidad de la adjudicataria en
relacién con el precio y las condiciones de
financiaciéon, ni la simple alegacion de
eventuales perjuicios econdémicos o de
alteracion de la libre competencia, tienen el
efecto coercitivo de impedir la publicidad
legal del contrato, y por tanto no generan de
forma automatica un deber juridico de
confidencialidad a la Administracion
excluyente del deber juridico de
transparencia de sus contratos.”® Por el
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contrario, otras entidades, como el
Observatorio de Contrataciéon Publica,
defienden que debe primar la
confidencialidad en los contratos de compra
de medicamentos ().

II. Los procesos judiciales
actualmente en tramitacion donde se
debate la publicidad o
confidencialidad del precio de los
medicamentos

Tres entidades privadas sin fin de lucro, la
Fundacién Ciudadana CIVIO, la Fundacion
Salud por Derecho y la Organizaciéon de
Consumidores y Usuarios, que vienen
reclamando transparencia por parte de la
Administracién sanitaria en la gestion del
medicamento vy, por ende, se haga publico el
precio de financiaciéon publica de los
medicamentos acordado por la CIPM, a
partir del afio 2022 decidieron adoptar una
actitud mas beligerante y realizar concretas
actuaciones tendentes a conseguir que la
transparencia respecto del precio fijado para
los medicamentos sea una realidad, esto es,
sea publico.

Asi, con amparo en la LTAIBG, presentaron
escritos ante el Ministerio de Sanidad
formulando solicitudes de acceso a
informacién relativa al precio de diversos
medicamentos innovadores y su impacto en
el presupuesto sanitario. El Ministerio de
Sanidad sistematicamente neg6 el acceso a
esta informacion alegando que son datos que
tienen la consideraciéon de confidenciales
conforme al articulo 97.3 LGURM y 14.1 de
la LTAIBG. Ante esta negativa, la Fundacién
Ciudadana CIVIO y la Fundacién Salud
por Derecho formularon respectivas
reclamaciones ante el CTAIBG, que
decantandose plenamente por la prevalencia
de la transparencia estim6 todas las
reclamaciones instando al Ministerio de
Sanidad que facilite a las entidades
reclamantes los datos solicitados.

No conformes con las resoluciones del
CTAIBG favorables a la transparencia, el
Ministerio de Sanidad y los laboratorios
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farmacéuticos implicados (Gilead, Tekeda y
Novartis) han interpuesto recursos
contencioso-administrativos contra cada una
de esas resoluciones pretendiendo que ha de
prevalecer la confidencialidad de los datos
solicitados y que procede anular las citadas
resoluciones del CTAIBG. La relaciéon de los
procedimientos contencioso-administrativos
abiertos es la siguiente:

- Resolucion del CTAIBG de 15 de junio de
2022, que estima la reclamaciéon formulada
por la Fundacién Ciudadana CIVIO relativa
a las condiciones de financiacion y precio del
medicamento Luxturna desarrollado por
Novartis. Procedimiento ordinario 36/2022
seguido en el Juzgado Central n” 9. El
Juzgado, en Sentencia 117/2023, de 11 de
julio de 2023, desestima las demandas
presentadas por el Ministerio de Sanidad y
Novartis y confirma la resolucion del C'TBG.
Novartis y el Ministerio de Sanidad han
presentado sendos recursos de apelacion
contra esta Sentencia, estando en el
momento de escribir este articulo a la espera
de la Sentencia que resuelva los recursos de
apelacion.

- Resolucion del CTAIBG de 22 de
diciembre de 2022, que estima la
reclamacion formulada por la Fundacién
Ciudadana CIVIO relativa a las condiciones
de financiacién y precio del medicamento
Zolgensma desarrollado por Novartis.
Procedimiento ordinario 2/2023 seguido en
el Juzgado Central n° 4. El Juzgado, en
Sentencia 110/2023, de 6 de septiembre de
2023, desestima las demandas presentadas
por el Ministerio de Sanidad y Novartis y
confirma la resolucion del CTBG. Novartis
ha presentado recurso de apelacién contra
esta Sentencia, estando en el momento de
escribir este articulo a la espera de la
Sentencia que resuelva el recurso de
apelacion.

- Resolucion del CTAIBG de 22 de
diciembre de 2022, que estima la
reclamacion formulada por la Fundacién
Ciudadana CIVIO relativa a las condiciones
de financiacién y precio del medicamento
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Yescarta desarrollado por Gilead.
Procedimiento ordinario 8/2023-F seguido
en el Juzgado Central n° 4. El Juzgado, en
Sentencia 6/2024, de 8 de enero de 2024,
desestima las demandas presentadas por el
Ministerio de Sanidad y Gilead y confirma
la resolucion del CTBG. Novartis ha
presentado recurso de apelacion contra esta
Sentencia, estando en el momento de
escribir este articulo a la espera de la
Sentencia que resuelva el recurso de
apelacion.

- Resolucion del CTAIBG de 2 de marzo de
2023, que estima la reclamacion formulada
por la Fundacién Salud por Derecho y la
OCU relativa a las condiciones de
financiacion y precio del medicamento
Remdesivir desarrollado por Gilead.
Procedimiento ordinario 10/2023-D seguido
en el Juzgado Central n° 4 (demanda del
Ministerio de Sanidad). El Juzgado, en
Sentencia 2/2024, de 8 de enero de 2024,
desestima la demanda presentada por el
Ministerio de Sanidad y confirma la
resolucion del CTBG. La sentencia es firme
pues parece que el Ministerio de Sanidad no
la ha apelado.

- Resolucion del CTAIBG de 2 de marzo de
2023, que estima la reclamacion formulada
por la Fundaciéon Salud por Derecho y la
OCU relativa a las condiciones de
financiaciéon y precio del medicamento
Remdesivir desarrollado por Gilead.
Procedimiento ordinario 1771/2023 seguido
en la Sala, Seccibn 7, de la Audiencia
Nacional (demanda de Gilead).

Procedimiento en tramitacion.

- Resolucion del CTAIBG de 19 de enero de
2023, que estima la reclamacién formulada
por la Fundacién Salud por Derecho y la
OCU relativa a las condiciones de
financiacion y precio del medicamento
Lamadelumab desarrollado por Tekeda.
Demanda del Ministerio de Sanidad:
procedimiento ordinario 5/2023 seguido en
el Juzgado Central n° 8. Formuladas la
demanda y contestaciéon a la demanda, en el
momento de escribir este articulo estamos a
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la espera de la Sentencia. Demanda de
Tekeda: procedimiento ordinario
1339/2023 seguido en la Sala,
Seccién 7, de la Audiencia Nacional.
Es probable que se acumulen los dos
procedimientos a efectos de una sola
Sentencia.

- Resolucion del CTAIBG de 28 de
marzo de 2023, que estima la
reclamacién formulada por la
Fundacion Salud por Derecho y la
OCU relativa a las condiciones de
financiacion y precio del medicamento
Zolgensma desarrollado por Novartis.
Procedimientos ordinarios 560/2023 y
56172023, acumulados, seguidos en la
Sala, Seccién 7, de la Audiencia
Nacional. Presentadas demandas por
parte del Ministerio de Sanidad vy
Novartis. En el momento de escribir
este articulo estamos a la espera de la
Sentencia.

Como puede apreciarse, son ocho los
procedimientos contencioso-administrativos
abiertos en los anos 2022 y 2023 contra las
resoluciones del CTAIBG incoados a partir
de las demandas formuladas por el
Ministerio de Sanidad y los laboratorios
farmacéuticos implicados. De los ocho ha
recaido Sentencia desestimando los recursos
en cuatro de ellos, si bien tres de las
Sentencias no son firmes pues se han
recurrido en apelacién. No obstante, es un
dato muy significativo en favor de la
transparencia que conviene resaltar.

El Ministerio de Sanidad y los laboratorios
farmacéuticos en sus demandas, en sintesis,
argumentan que en razon de lo dispuesto en
la disposicion adicional 1* de la LTAIBG, la
existencia de una regulacién especifica
contenida en el articulo 97.3 de la LGURM
para el acceso a datos de los medicamentos,
desplaza totalmente la aplicacion del
régimen de acceso previsto en la propia
LTAIBG prevaleciendo ese régimen
especifico, y que el articulo 97.3 declara la
confidencialidad de forma general y absoluta
a toda informacién sobre el medicamento.

Juan Luis Beltran Aguirre
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De no aceptarse por el Juez este argumento y
entender que es de aplicacion la LTAIBG,
subsidiariamente arguyen que seria de
aplicacion los limites al acceso previstos en
su articulo 14.1, letras h), j) y k) -intereses
econ6micos y comerciales, secreto
empresarial y garantia de confidencialidad-
dado que conocer el precio publico fijado
para el medicamento posibilitaria conocer
los datos econémicos y financieros aportados
por el laboratorio que son confidenciales.

Acogiendo los argumentos esgrimidos por el
CTBG y por las Fundaciones CIVIO vy
Salud por Derecho, los fundamentos en que
se basan las Sentencias para desestimar las
demandas del Ministerio y de los
laboratorios son, en sintesis, los siguientes:

- El articulo 97.3 de la LGURM no
incorpora una regulacién completa y
sistematica del derecho de acceso que sea
alternativa a la LTAIBG, que es lo que prevé
la disposicion adicional 1* de la LTAIBG, v,
por lo tanto, su aplicacion no queda
desplazada.
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- El articulo 97.3 de la LGURM ha de
interpretarse y aplicarse a la luz de la
LTAIBG, por lo que a la hora de examinar si
procede o no denegar el acceso a la
informacién solicitada, ese examen ha de
hacerse en el marco del articulo 14.2 de la
LTAIBG, asi pues, aplicando el test del dano
y del interés publico. Los jueces, hecha la
ponderacion, concluyen que la informacion
solicitada ha de considerarse, por su
contenido, informaciéon de interés publico,
que supera con mucho el interés del
laboratorio para que no se ofrezca esa
informaciéon sobre la base de su simple
interés particular.

- La informacién solicitada no es la
informacion confidencial protegida por el
articulo 97.3 LGURM (datos técnicos,
econémicos y financieros, que entrega el
laboratorio), sino que se refiere a una
resolucion de la Administracion sanitaria,
que tiene la consideraciéon de informacién
publica fruto del ejercicio de competencias
publicas. Por ello tampoco se sitGa en el
ambito del secreto profesional o la propiedad
intelectual.

- Los jueces no aprecian que facilitar la
informacién solicitada perjudique los
intereses economicos del SNS, ni que
suponga un riesgo para la negociacion de
otros casos y con ello el empeoramiento de
las condiciones de acceso a los
medicamentos, ya que, de un lado, son
medicamentos con patente que disfrutan de
un periodo de exclusividad por lo que no
existe competencia, y de otro lado, son
meras manifestaciones genéricas no
probadas.

De la lectura de las sentencias se colige que
las reglas establecidas en la LTAIBG han
sido plenamente utilizadas por los jueces
para fundamentar las Sentencias. Y el hecho
de que las cuatro primeras sentencias
recaidas en estos procedimientos declaren la
procedencia de la publicidad del precio de
los medicamentos y, por ende, se muestren
abiertamente en favor de la transparencia,
indica que la legislacién de transparencia
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esta calando en la practica de los érganos
judiciales en el sentido de que la
transparencia es un bien superior que debe
prevalecer sobre los intereses particulares de
los laboratorios farmacéuticos. Y es que la
transparencia como elemento esencial de
una buena administracién se esta
imponiendo en nuestra sociedad
democratica como una exigencia ética (6).
Esperamos y deseamos que los principios y
reglas de la legislacion de transparencia que,
de momento, estan siendo plenamente
acogidas y asumidas por los o6rganos
judiciales, tengan también su reflejo en las
Sentencias que faltan por dictarse,
consolidandose asi definitivamente el criterio
jurisprudencial al respecto.

Estas sentencias también estan provocando
un cambio de criterio del Ministerio de
Sanidad que, por primera vez, se ha
declarado dispuesto a hacer puablico el precio
de los medicamentos de financiacién publica
(7. También parece que el Ministerio de
Sanidad ha optado por no recurrir en
apelacion las Sentencias, aceptando en
consecuencia el veredicto de los Juzgados
Centrales.

II1. Los efectos de estas Sentencias en
la politica de transparencia que ha de
seguir la Administracion sanitaria

La legislacion de transparencia configura dos
cauces bien diferenciados para hacer efectivo
el Derecho a saber de la ciudadania. De un
lado, la llamada “publicidad activa” que
obliga a las Administraciones a hacer
publicidad de oficio en sus paginas web de
informacién relativa a diversos ambitos de
actividad administrativa que se describen en
la propia LTAIBG. Esa informacion, accesible
por cualquier ciudadano y en cualquier
momento, debe ser clara, estructurada,
comprensible y de facil localizaciéon. De otro
lado, el llamado “Derecho de acceso a la
informaciéon publica”. Este cauce requiere
que el ciudadano o ciudadana interesado
realice una expresa solicitud de acceso a
determinada informaciéon ante la
Administracién que posea esa informacion.
En consecuencia, la informaciéon que pueda

El precio de los medicamentos: la lucha en sede judicial para lograr su transparencia
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facilitarse por este cauce no es de
conocimiento general, sino que solo es
conocida por el solicitante.

El Ministerio de Sanidad, hasta ahora, no ha
facilitado informacién sobre el precio de los
medicamentos de oficio a través del cauce de
la “publicidad activa”. Y respecto del cauce
“derecho de acceso a la informacion”, que
ha sido el utilizado por las Fundacién Salud
por Derecho y CIVIO, como hemos visto, se
ha negado rotundamente a facilitar la
informacion solicitada.

En aplicacion de las Sentencias, esta practica
debe cambiar radicalmente. Ahora, el
Ministerio no debe esperar a que haya una
solicitud para facilitar la informacion sobre el
precio del medicamento al solicitante, sino
que la informacion la debe hacer publica de
oficio pues encaja perfectamente en la
actividad administrativa que se describe en la
propia LTAIBG, concretamente, en los
ambitos “informacién econdémica,
presupuestaria y financiera” e “informacion
sobre contratacién publica”. Esa publicacion
de oficio ha de ser inmediata a la toma de la
decision, de manera que el ciudadano o
ciudadana interesado en la informacién no
tenga que hacer uso del cauce “Derecho de
acceso a la informacion publica”.
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los contratos de suministro), formalizados
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DOCUMENTO SUSCRITO POR LA AAJM

La AAJM se une a la coalicion de la sociedad civil de la
UE en defensa de pacientes y ciudadanos en el Espacio

Europeo de Datos Sanitarios

@96

Centro de Investigacion sobre Multinacionales (SOMO)
Irene Schipper y David Ollivier de Leth. 27-02-2024. https://www.somo.nl/ civil-society-coalition-

urges-eu-to-put-the-interests-of-patients-and-citizens-at-the-heart-of-the-european-health-data-

space/
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Diecisiete organizaciones de la sociedad civil,
entre ellas la Asociacion Acceso Justo al
Medicamento (AAJM), e incluidas
organizaciones de pacientes y sindicatos,
piden a los Estados miembros de la UE y al
Parlamento Europeo que garanticen que en
el disefio final del Espacio Europeo de Datos
Sanitarios se incluyan una serie de
salvaguardias relativas al uso de los datos de
los pacientes y las infraestructuras sanitarias

digitales (EHDS).

Si bien los firmantes acogen con satisfaccion
la intenciéon de la EHDS de promover el
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intercambio de datos sanitarios y registros de
pacientes en el marco del tratamiento
médico directo de los pacientes (uso
primario), es esencial incluir salvaguardias
solidas y significativas con respecto al uso de
datos sanitarios para fines secundarios. como
la investigacion y el desarrollo de productos
por parte de las empresas, y la formulacién
de politicas por parte de los gobiernos.

Aunque el EHDS tiene como objetivo
mejorar el acceso de los ciudadanos de la
UE a la informacién sanitaria personal, los
pacientes corren el riesgo de perder el

La AAJM se une a la coalicion de la sociedad civil de la UE en defensa de pacientes...
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control sobre el intercambio de sus propios
datos médicos debido a la ausencia de un
requisito de consentimiento. Ademas, con la
propuesta EHDS, la UE esta tendiendo la
alfombra roja a las grandes empresas
tecnologicas como Amazon, Google y
Microsoft, ofreciéndoles una oportunidad sin
precedentes de utilizar los datos sanitarios de
los ciudadanos de la UE para ampliar su ya
problematico poder monopolistico de
mercado en el sector salud.

Por lo tanto, las organizaciones abajo
firmantes hacen un llamado urgente a los
negociadores de la UE para garantizar que
los siguientes puntos relacionados con el uso
de los datos de los pacientes y las
infraestructuras de salud digitales se incluyan
en el diseno final del EHDS:

* ‘El derecho de los pacientes en toda la
UE a al menos optar por no
utilizar sus datos de salud para
fines primarios y secundarios.

*El requisito de que las empresas
cobren precios justos y garanticen
una amplia accesibilidad a los
productos y servicios que se
desarrollaron utilizando los datos
sanitarios de los ciudadanos de la
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UE, de modo que los ciudadanos y
los sistemas sanitarios de la UE
realmente se beneficien de los
datos que proporcionan.

inclusiéon de la voz de los
ciudadanos de la UE en las
decisiones sobre a quién se le
concede acceso a sus datos
sanitarios y en qué condiciones.
Los Organismos de Acceso a
Datos de Salud deben regirse de
manera transparente, democratica
e independiente. A los
representantes de la industria que
puedan tener interés en acceder a
datos de pacientes para uso
secundario no se les debe permitir
participar en la gobernanza de
estos organismos de acceso a datos.

* ‘Los gobiernos y los reguladores del

mercado deben actuar contra las
crecientes posiciones
monopolisticas de las grandes
empresas tecnoldgicas en el
mercado. Los gobiernos y los
sistemas nacionales de salud
deberian invertir en
infraestructuras de salud digitales
publicas y transparentes.

ACCESO JUSTQ
AL MEDICAMENTO
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OTRAS FUENTES

Los capitalistas de riesgo quieren que los precios de los
medicamentos se mantengan altos

Katia Schwenk.
JACOBIN; 21-02-2024. https://jacobin.com/2024./02 /drug-prices-venture-capital-biden-administration?
ref=peoples-health-dispatch.ghost.1o0

Articulo de notable interés, como es habitual en Jacobin. En el articulo destacan tres elementos
fundamentales. En primer lugar el papel que las empresas de capital riesgo estan desarrollando de
forma progresiva en la industria farmacéutica con su participacioén creciente en el excelente y
lucrativo negocio de los medicamentos. En segundo lugar los intentos de la Administracién. Biden
de utilizar los denominados. “derechos de marcha” que permite la Ley Bayh Dole para intervenir
sobre aquellos farmacos que se hayan desarrollado con financiaciéon publica. Por tltimo, la autora
destaca como los argumentos, tanto de las empresas de capital riesgo, como de la BigPharma,
sobre la desincentivacion de las empresas para desarrollar la investigaciéon y como consecuencia, la
falta de desarrollo de nuevos farmacos, son rigurosamente falsos. Como destaca, “de hecho, las
prioridades del capital de riesgo en la financiacion de la innovacién de medicamentos a menudo
estan desalineadas con las necesidades reales de salud” y a continuacién recoge la afirmacion de
Love: “argumentos como el de NVCA son una trampa disefiada para distraer del enfoque real de
Wall Street centrado en sus propias ganancias”.

vuelto de los precios de los medicamentos
g - salvajemente altos, lo que, gracias a la escasa
g regulacion y a las patentes exclusivas,

,—x,
_))

Y \ / o inversion para los capitalistas de riesgo y una

. medicina cada vez mas inasequible para los

pacientes.

significan grandes rendimientos de la

En marzo de 2023, la Casa Blanca anuncio
planes para revisar y potencialmente invocar
su autoridad de larga data, denominada
"derechos de marcha", para confiscar las
patentes de los medicamentos financiados
con fondos publicos y permitir la
competencia genérica con el fin de abordar
los casos atroces de fijacién de precios de los

Y
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A medida que la administracion Biden
lanza, una lucha tan esperada, para bajar los

precios de los medicamentos que salvan
vidas, desarrollados con financiacién
publica, ha surgido un formidable oponente
del esfuerzo: las empresas de capital de
riesgo.

El firme rechazo de las empresas pone de
relieve lo dependiente que Wall Street se ha

medicamentos. La Ley Bayh-Dole de 1980
permite dicha intervenciéon del gobierno,
pero el gobierno , a pesar de anos de
peticiones, nunca antes las ha utilizado.

A principios de diciembre, el Instituto
Nacional de Estandares y Tecnologia
(NIST), una parte del Departamento de

Los capitalistas de riesgo quieren que los precios de los medicamentos se mantengan altos
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Comercio de los Estados Unidos public6 un
proyecto de marco para la nueva estrategia
de marcha de la Casa Blanca para abrirla a
comentarios del publico. La propuesta, que
abordaba especificamente los altos precios de
los medicamentos, avivd atn mas la reaccién
Wall Street teme que el gobierno pueda
actuar pronto sobre sus ganancias con las
drogas. Y desde entonces, la Casa Blanca se
ha enfrentado a un muro de oposicién a la
propuesta, no solo de las grandes
farmacéuticas, sino también de los
capitalistas de riesgo que ganan miles de
millones con medicamentos que salvan vidas.
El 23 de enero, la Asociacién Nacional de
Capital de Riesgo (NVCA), que representa a
cientos de empresas de capital de riesgo en
todo el pais y gastan millones en el cabildeo
de legisladores cada afio, envi6 de forma
reservada una carta al presidente Joe Biden
expresando su "oposiciéon absoluta" a la
propuesta.

"La financiacion del capital de riesgo (VC) es
esencial para mantener la innovacion, el
alma de los Estados Unidos", escribié6 Bobby
Franklin, presidente de NVCA, en la carta.
"Le instamos a que retire inmediatamente la
[propuesta] y abandone la ‘estrategia de
marcha’ més amplia de su administracion".

La carta es un ejemplo rotundo de la
estrategia de enseflar ufias y dientes de Wall
Street para hacer imposibles las reformas
que se avecinan. Docenas de empresas de
capital de riesgo, inversores y las
organizaciones que los representan han
acudido en masa para declarar su oposicion
a los planes de la Casa Blanca de reducir los
precios de los medicamentos, como atestigua
nuestra revision de los cientos de
comentarios publicos sobre el nuevo plan de
marcha.

"Hay mucha gente que gana dinero con la
Ley Bayh-Dole", dijo James Love, director
de Knowledge Ecology International, una
organizacion sin fines de lucro que apoya de
manera enérgica el uso de los derechos de
marcha para bajar los precios de los
medicamentos. "Y ahora mismo, estamos
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tratando de matar al ganso que pone el
huevo de oro".

"No tenemos nada adicional que anadir en
este momento, ya que la carta a la Casa
Blanca y los comentarios a [el NIST]
describen todos nuestros argumentos",
escribié Robin Ceppos, portavoz de NVCA,
en respuesta a nuestras preguntas.

Todo el mundo estaba buscando un retorno
de su inversion"

En 1980, la Ley Bayh-Dole permiti6 a
instituciones como las universidades tomar
posesion de las patentes de invenciones que
se desarrollaron con fondos puablicos y luego
licenciarlas a empresas privadas. En efecto,
la ley permitia la comercializacion de
ivenciones financiadas por el gobierno.
Muchos productos farmacéuticos se
originaron de esta manera, incluido el
medicamento Xtandi, un medicamento que
salva vidas que trata el cancer de prostata
avanzado.

El caso de Xtandi es un caso casi perfecto
para el uso de los derechos de marcha, a los
ojos de defensores como Love. El desarrollo
del medicamento por parte de investigadores
de la Universidad de California en Los
Angeles (UCLA) fue financiado por
subvenciones de los Institutos Nacionales de
Salud y el Ejército de los Estados Unidos. En
2005, la UCLA licenci6 las patentes de
Xtandi a Medivation, una compania
farmacéutica respaldada por capital de
riesgo que mas tarde fue adquirida en un
acuerdo de 14 mil millones de doélares por el
principal fabricante farmacéutico Pfizer.

Xtandi, ahora comercializado
conjuntamente por Pfizer y el gigante
farmacéutico japonés Astellas, se vende a un
precio atroz en los Estados Unidos, a una
tasa media de mercado de 189 900 dolares al
ano. Si bien Xtandi sigue siendo costoso en
otros paises, ninguno se acerca al precio de
EE. UU. En Japén, Xtandi se vende por
menos de 25.000 dolares al ano.

"Puedes ver facilmente por qué es este precio
y cual es la causa. Porque todo el mundo
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estaba buscando un retorno de su inversion",
dijo Robert Sachs, un abogado con sede en
Boston al que se le recetdé Xtandi en 2020 y
luego solicité al Departamento de Defensa,
que financi6 el desarrollo de la droga, que
invocara su derecho a confiscar las patentes
de Xtandi y permitir una competencia
genérica mas barata.

La Ley Bayh-Dole permite que el gobierno
federal incaute patentes si considera que las
invenciones que se desarrollaron con
financiacion publica, incluidos
medicamentos como Xtandi, no se ponen a
disposicién del publico en términos
razonables. Como Sachs argument6 en su
peticion de abril de 2021 al Departamento
de Defensa, un costo anual de las drogas de
189 900 dolares parece ser claramente
irrazonable.

En marzo de 2023, el gobierno federal bajo
Biden rechaz6 la peticiéon de Sach para usar
los derechos de marcha para Xtandi, como
lo habia hecho en repetidas ocasiones
anteriormente.

Pero el mismo dia, el gobierno anuncid
planes para revisar su autoridad para la
marcha, y el proyecto de marco resultante
del NIST para los derechos de marcha
puede cambiar la direccion. Si, claro es , el
gobierno puede superar la presion de Wall
Street y Big Pharma, que estan invirtiendo
recursos en el cabildeo contra el nuevo plan
de marcha.

"Queda por ver lo que sucede aqui", dijo
Sachs sobre el marco de derechos de
marcha. "Pero reconozco que es cuesta
arriba dados los poderosos intereses de la
industria farmacéutica, como de la
biotecnologia, asi como el lobby del capital
de riesgo".

Ellos tienen las que escribir tantos ceros
como quieran"

Como enfatizéo Sachs, las empresas
farmacéuticas como Pfizer no son las unicas
empresas que ganan dinero con los
medicamentos financiados con fondos
publicos. Lo son las empresas de capital de
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riesgo, que a menudo son inversores salvajes
en medicamentos prometedores en las
primeras etapas del desarrollo. Los
capitalistas de riesgo respaldan a las nuevas
empresas de biotecnologia con la esperanza
de que el éxito de sus medicamentos
conduzca a una adquisiciéon por parte de una
compaiia farmacéutica mas grande, lo que
ofrece un buen rendimiento.

Este modelo, opinan los criticos, ha hecho
que los precios de los medicamentos se
disparen, ya que los capitalistas de riesgo
buscan rendimientos cada vez mayores de la
inversion, y a las empresas farmacéuticas se
les da rienda suelta para establecer precios
tan altos como les gusta antes de que sus
patentes de monopolio expiren.

En la carta de NVCA a la Casa Blanca, la
organizaci6on de cabildeo adopté un
argumento comun de Big Pharma, Wall
Street y las universidades que ganan dinero
con la investigacién de medicamentos: sin la
promesa de una patente de monopolio y
grandes ganancias al final de la linea, es
menos probable que los inversores privados
financien la investigaciéon de medicamentos
en una etapa temprana, lo que obstaculizara
la innovacion.

"En pocas palabras", escribi6 el grupo, "el
proyecto de marco envia una senal a las
empresas de capital riesgo para desviar la
inversion en cualquier empresa que
aproveche la financiacion federal porque ya
no podemos confiar en ambas patentes para
invenciones ya comercializadas e invenciones
futuras".

La NVCA es la principal asociacion
comercial de capital de riesgo. La
organizacion gast6 2,3 millones de doélares
en cabildeo en Washington en 2023, incluso
en "cuestiones de precios de los
medicamentos", asi como en el nuevo marco
del NIST. Al grupo se le uni6 como
miembros en su oposiciéon al nuevo marco de
marcha, docenas de capitalistas de riesgo y
organizaciones que tienen empresas de
capital de riesgo, incluida una coalicién

Los capitalistas de riesgo quieren que los precios de los medicamentos se mantengan altos
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anénima de "inversores de capital privado y
capital de riesgo" que se ha opuesto a la
norma.

Otras empresas de capital de riesgo, como
PTX Capital, con sede en Baltimore, han
incorporado el argumento de la "sangre
vital del capital de riesgo" en su propia
critica al nuevo marco. "El marco propuesto
detendria la ola de investigaciéon y desarrollo
en este pais, creando desincentivos para la
inversion y el espiritu empresarial”, escribi6
un socio de la empresa en un comentario
publico.

Pero los investigadores han argumentado
que, de hecho, las prioridades del capital de
riesgo en la financiacién de la innovacién de
medicamentos a menudo estan desalineadas
con las necesidades reales de salud. Y Love
hizo hincapié en que argumentos como el de
NVCA eran una trampa disenada para
distraer del enfoque real de Wall Street en
sus propias ganancias.

Las empresas "quieren que el gobierno
federal pague la parte mas arriesgada,
entregue la propiedad intelectual, y luego
quieren salir y conseguir el rendimiento de
los activos de cualquier manera : ganar tanto
dinero como puedan", dijo. "Y quieren que
la narrativa diga que son los buenos".

"No es que no quieras darles dinero",
continu6 Love. "Es solo una cuestion de,
iqué es lo que nadie esta contando? (Que
pueden escribir tantos ceros como quieran y
que nadie haga ninguna pregunta? Esa es la
situacion que tenemos".

Los grupos de la industria, al mismo tiempo,
han argumentado que el nuevo marco de
Biden haria poco para reducir realmente los
precios de los medicamentos: "Es poco
probable que el precio de las terapias se
reduzca por la orientacién en la proxima
década", escribi6 otra empresa de capital de
riesgo en los comentarios al NIS'T.

Tales mensajes aparentemente
contradictorios son dificiles de reconciliar,
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dijo Love. "Por un lado, dicen que la Ley
Bayh-Dole no hard nada para bajar los
precios", dijo. "Y por otro lado, dicen que va
a destruir por completo la industria. ;Gémo
puede ser eso?"

A pesar de los comentarios histriénicos de
Wall Street, Love y su organizacién creen
que el marco de la Casa Blanca todavia se
puede fortalecer. La nueva guia, por
ejemplo, propuso intervenir y forzar a un
competidor genérico "si parece que el precio
[de un producto] es extremo, injustificado y
explota una necesidad de salud o seguridad".

En sus comentarios al NIST, Knowledge
Ecology International escribié que este era el
estandar equivocado, dado que la Ley Bayh-
Dole dice que las invenciones desarrolladas
con financiacién publica se ponen a
disposicién en términos '"razonables".
":Goémo podemos pasar de lo razonable a lo
extremo, injustificado y explotador?"afirmo
la organizacion.

El periodo de comentarios publicos sobre la
nueva guia se cerrd el 6 de febrero, y se
espera que el marco se finalice en los
proximos meses. Incluso si el gobierno
avanza con sus planes de usar la autoridad
de marcha para bajar los precios de los
medicamentos, Sachs dijo que
probablemente se moverd demasiado
lentamente para revisar el caso Xtandi antes
de que las patentes del medicamento
caduquen en 2027, "incluso si esto esta en la
via rapida, lo que no parece ser".

Después de ese momento, después de quince
anos en el mercado, otros competidores
finalmente podran fabricar las versiones mas
baratas de la droga sin la intervenciéon del
gobierno.

Pero Sachs cree que la presion generada por
su peticion de 2021 para que el gobierno se
apodere de las patentes de Xtandi
claramente jugdé un papel en la nueva
estrategia de marcha de la administracion
Biden. "Voy a dedicar mis energias a tratar
de mejorar el borrador de orientacién, como
pueda", dijo Sachs.
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La farmacia publica para Europa, un punto de inflexion
9
para el acceso a los medicamentos

»  Un nitmero creciente de organizaciones en Europa exige una revision
completa de las politicas farmacéuticas regionales para proteger la

salud de las personas por encima de las ganancias.

Peoples Health Dispatc.
Peoples dispatch, 10-02-2024._hitps://peoplesdispatch.org/2024/02/10/public-pharma-for-europe-a-game-

changer-for-access-to-medicines/

Recogemos este interesante articulo de People’s Health Dispatch, boletin quincenal publicado por
People's Health Movement y Peoples Dispatch. Rec en el que se plantea de forma clara la necesidad de
una reconfiguracion de la investigacion, desarrollo y produccion de medicamentos en Europa.
Una coaliciéon de organizaciones de ambito europeo como PHM Europe, Medicine pour the People
(Médecine pour le Peuple, MPLP), Health Action International (HAI) y otros grupos, estan preparando una
primera conferencia sobre el tema, a mediados de marzo, donde se planteara la posibilidad de una
red publica que garantice: “que los nuevos medicamentos se investiguen a través de canales
publicos y, lo que es mas importante, permanezcan en manos publicas en las Gltimas fases de su
desarrollo”.

Estaremos atentos a las conclusiones de la conferencia sin duda sus aportaciones pueden ser de

singular valor.

Es hora de dar un paso adelante, promover
la justicia sanitaria y satisfacer las
necesidades reales de las personas", dice
Alan Silva, del capitulo europeo del
Movimiento de Salud Popular (PHM), que
aborda la necesidad de revolucionar las
politicas farmacéuticas en Europa. Silva,
defensora desde hace mucho tiempo del
acceso a los medicamentos, entiende lo
importante que es para Europa cambiar la
forma en que piensa sobre investigacion y el
desarrollo, pero también sobre la produccion
y distribucion de tecnologias de la salud.

Si la region fuera capaz de desvincularse de
los intereses de las empresas farmacéuticas
transnacionales, seria un verdadero cambio
de juego, dice. "Necesitamos productos
farmacéuticos publicos en Europa para

poder dejar de depender de soluciones de
salud impulsadas por las ganancias", afirma.

Inspirada por una visién diferente para el
sector farmacéutico de Europa, una
coaliciéon de organizaciones del derecho a la
salud y expertos en salud lanz6 un
llamamiento para construir una red de
institutos publicos de investigaciéon vy
desarrollo que garantizarian que la
especulacion de la salud de las personas por
parte de las grandes empresas farmacéuticas
finalmente se detenga. La coalicion, que
incluye PHM Europe, Medicine pour the
People (Médecine pour le Peuple, MPLP),
Health Action International (HAI) y una
serie de otros grupos, se esta preparando
para una primera conferencia sobre el tema,
que se celebrara a mediados de marzo.

La farmacia publica para Europa, un punto de inflexién para el acceso a los medicamentos
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Tal red publica garantizaria que los nuevos
medicamentos se investiguen a través de
canales publicos y, lo que es mas importante,
permanezcan en manos publicas en las
ultimas fases de su desarrollo. En este
escenario, todo el conocimiento acumulado
en investigacion y desarrollo se compartiria a
través de una base de datos publica. No se
registrarian patentes: las empresas privadas
aun podrian participar en la producciéon de
medicamentos, pero se les impediria
monopolizar el conocimiento publico.

Esto tendria un impacto importante en la
disponibilidad de tratamientos y en el precio
de ciertos medicamentos, dice Jaume Vidal
de HAI. "Realmente seria un impulso para
las capacidades publicas de investigacion y
desarrollo, en el sentido de que por primera
vez tendriamos algo asi como instalaciones
estatales".

Segin Tim Joye de MPLP, Europa necesita
urgentemente este tipo de reconfiguracién.
En este momento, las politicas de la Unién
Europea dependen demasiado del sector
privado, lo que esta llevando a un aumento
de los precios de los medicamentos y de los
productos esenciales. Esto esta forzando los
presupuestos publicos, en particular los
previstos para la salud y la seguridad social,
agotando recursos preciosos que de otro
modo podrian utilizarse para emplear a mas
trabajadores de la salud y mejorar sus
condiciones de trabajo.

De hecho, el gasto publico de los miembros
de la UE en farmacos sigue disparandose. En
menos de 10 afos, entre 2000 y 2009, este
segmento del presupuesto publico aumento
un 76 %, advirti6 la Red Europea contra la
Privatizacién de la Salud y los Servicios
Sociales, la Uniéon Europea de Servicios
Publicos (EPSU) y PHM Europe al anunciar
una campana que impulsaba politicas
mejores y centradas en las personas antes de
las elecciones de la UE de este afio.

Si esto cambiara, y la influencia de las

grandes farmacéuticas sobre los precios de
los medicamentos se redujera, las

Peoples Health Dispatce
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estimaciones dicen que el ahorro en toda la
UE ascenderia a hasta 140 mil millones de
euros: dinero que podria invertirse en el
fortalecimiento de los sistemas de salud
publica, la capacitacion de mas enfermeras y
farmacéuticos, y el cumplimiento de las
promesas dadas a los trabajadores de la salud
en el apogeo de la COVID-19.

Por supuesto, la construccion de una red de
este tipo costaria dinero y tiempo, pero esta
lejos de ser inalcanzable. En conjunto, las
inversiones no serian tan diferentes de las
realizadas en las innovaciones sanitarias
actuales, pero beneficiarian a un grupo mas
amplio de personas. Y podrian ser iniciados
por los ahorros realizados en gastos de
medicamentos.

El Tratado Pandémico sigue negando los
principios de equidad y justicia

"La tnica manera de hacer que la farmacia
publica suceda en Europa es construir el
movimiento mas amplio posible y seguir
presionando por él dia a dia. Es, por
supuesto, un compromiso a largo plazo. Pero
seamos realistas, no podemos sentarnos a
esperar a que los gobiernos, las empresas
privadas y las instituciones multilaterales nos
entreguen espontaneamente lo que
necesitamos", dice Silva.

Si bien los sindicatos y la sociedad civil en
Europa quieren ver cambios radicales
después de los fiascos experimentados
durante la pandemia de COVID-19, la
mayoria de los responsables politicos a nivel
de la UE no comparten sus sentimientos.
Durante las discusiones sobre las directivas
farmacéuticas, lo mejor que se pudo
escuchar fue una propuesta para acortar el
periodo en el que las empresas farmacéuticas
disfrutan de un acceso sin obstaculos a los
nuevos mercados farmacéuticos.

Incluso anuncios leves como estos fueron
contrarrestados por asociaciones regionales
de productores farmacéuticos, que dieron a
entender que los intentos de debilitar el
marco de propiedad intelectual existente
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darian lugar a que se desarrollaran menos
medicamentos, lo que pondria en peligro la
salud en Europa.

Lo que Big Pharma no revel6 en sus
declaraciones fue que el sistema actual
beneficia a sus accionistas sobre los intereses
de salud puablica. Entre otras cosas, las
compaiias farmacéuticas pueden seleccionar
los medicamentos que quieren investigar, lo
que lleva a que se ignoren las condiciones de
salud que no se consideran lo
suficientemente rentables (la resistencia a los
antimicrobianos, por ejemplo).

Volver a enmarcar el sistema traeria nuevas
reglas. "Podriamos decidir nosotros mismos
de una manera democratica, en qué
estudios, en qué pruebas, en qué desarrollo
queremos invertir", dijo Joye.

El intento de construir una infraestructura
farmacéutica putblica en toda Europa es,
segin Jaume Vidal, "un intento de hacer las
cosas mejor".
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"Es necesario acercar las instalaciones de
investigacion y desarrollo a las necesidades
de salud, acercar las necesidades de salud al
acceso".

Cambiar el enfoque de Europa hacia la
investigaciéon y el desarrollo farmacéuticos
también significaria que la regiéon se
solidarizaria con el resto del mundo. Desde
el comienzo de la pandemia, muchos paises
del Sur Global han luchado por un sistema
mas justo que permita a todos acceder a
medicamentos y tecnologias esenciales,
independientemente de su situaciéon de
ingresos. A lo largo de este tiempo, los
representantes e instituciones europeas han
abogado en cambio por los intereses de las
grandes farmacéuticas.

Si las alianzas cambiaran bajo la presion de
los movimientos de la gente, permitiria a
Europa hacer al menos enmiendas parciales
para el enfoque adoptado durante la
COVID-19. "Es algo global. La salud no es
un producto y todo el mundo deberia
obtener la mejor tecnologia que el
conocimiento humano puede producir",

“Necesitamos productos farmacéuticos publicos
en Europa para poder dejar de depender de

soluciones de salud impulsadas por

a H )

La farmacia publica para Europa, un punto de inflexién para el acceso a los medicamentos
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Declaracion de Tahir Amin, cofundador y director
ejecutivo de la Iniciativa para Medicamentos, Acceso y

Conocimiento (I-MAK)

* Ante el Comaté de Salud, Educacion, Trabajo y Pensiones del Senado
de los Estados Unidos, para una audiencia sobre';Por qué los
Estados Unidos pagan, con mucho, los precios mas altos del mundo

por la prescripcion de farmacos

Tahir Amin.

Senado de los Estados Unidos, 8-02-2024. _hitps.//www.help. senate.gov/ hearings/why-does-the-united-states-

pay-by-far-the-hishest-prices-in-the-world-for-prescription-drugs

La intervencion de Tahir Amin, que presentamos a continuaciéon, en el Comité de Salud,
Educacion, Trabajo y Pensiones del Senado de los Estados Unidos es de un notable interés.
Animamos a la lectora o lector a dedicar unos minutos a su lectura. Su claridad y contundencia y
los datos que aporta dejan absolutamente explicita la necesidad de reformar el sistema de patentes
y propiedad intelectual. Esta leccién no es solo aplicable para los Estados Unidos, sino que
también Europa y particularmente Espana deben hacer una reflexion en este sentido.

Presidente Sanders, el miembro de mayor
rango Cassidy y miembros del Comité.

Es un honor para mi ser invitado aqui para
compartir con ustedes la causa fundamental
de por qué Estados Unidos paga, con
diferencia, los precios mas altos del mundo
por medicamentos recetados. La causa
fundamental es,
farmacéutica manipula el sistema de
patentes para prolongar el periodo de
proteccion 'y asi mantener su monopolio de
mercado con el fin de bloquear la
competencia, al mismo tiempo que aumenta
los precios.

como la industria

I. Introduccioén y antecedentes

Mi nombre es Tahir Amin. Soy fundador y
director ejecutivo de la Iniciativa para
Medicamentos, Acceso y Conocimiento,
también conocida como [-MAK.

No aceptamos financiacion de compaiias
farmacéuticas genéricas o de marca.

Tahir Amin

Me califiqué como abogado del Reino
Unido y tengo cast 30 afios de experiencia
en el campo de la propiedad intelectual.
Tengo experiencia trabajando con los
sistemas de propiedad intelectual y patentes
de varios paises del mundo, incluido Estados
Unidos, tanto a nivel de practica como de
politicas.

Pasé la primera década de mi carrera
juridica ejerciendo como abogado en bufetes
de abogados internacionales y empresas
multinacionales asegurando y protegiendo la
propiedad intelectual. Muchos de mis
clientes eran empresas estadounidenses, al
igual que uno de mis empleadores durante
este tiempo. A través de este trabajo, aprendi
tanto el lado legal como comercial de la
propiedad intelectual y su importancia para
inventores, inversionistas y empresas.
También aprendi a utilizar las lagunas
juridicas para enganar al sistema. Estas
lagunas me permitieron “inventar” derechos
de propiedad intelectual, para que las
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empresas pudieran obtener y mantener un
monopolio en el mercado, sin dejar de
extraer el maximo de ganancias.

Después de una década en la practica
privada viendo cémo los derechos de
propiedad intelectual (y especialmente las
patentes) a menudo se utilizan
indebidamente para obtener ganancias
comerciales, cofundé I-MAK para ayudar a
restaurar la integridad y el sistema de
patentes. Durante los altimos 15 anos, he
trabajado junto a pacientes y sus defensores
para eliminar derechos de patente
inmerecidos que obstaculizan la
competencia de genéricos y biosimilares vy
mantienen  los medicamentos que salvan
vidas fuera del alcance de los pacientes que
los necesitan

Les hablo hoy como alguien que ha visto
ambos lados de esta cuestion.

I1. El vinculo entre las patentes y los
precios de los medicamentos

Estados Unidos esta atravesando una crisis
de precios de los medicamentos. Mas de un
tercio de los estadounidenses dicen que no
han adquirido una receta de medicamentos
debido a su costo. Los estadounidenses de
raza negra son los mas afectados, ya que son
mas propensos a necesitar medicamentos
para enfermedades crénicas, como la presion
arterial alta o la diabetes, mientras que
tienen ingresos medios de casi $30,000
menos que los de los hogares blancos.

El gasto en medicamentos recetados en
medicamentos minoristas y no minoristas
crecera un 63% en esta década, alcanzando
los 917 mil millones de dodlares. Este
aumento estad impulsado por el gasto en
medicamentos de marca protegidos por
patentes. Si bien los medicamentos de marca
representan solo el 8 % de las recetas, frente
al 92 % de los genéricos, alcanzan el 84 %
de todo el gasto en medicamentos en los EE.
UU. Incluso  después de ajustar por la
inflaciéon general, el gasto en medicamentos
recetados en los EE. UU. aument6 un 76 %
entre 2000y 2017.
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Estos aumentos de precios se corresponden
con un aumento dramatico en la actividad
de patentes en el sector farmacéutico.

A la USPTO le tomé 155 afios emitir sus
primeros cinco millones de patentes en 1991.
A la USPTO le tom6 menos de una quinta
parte de ese tiempo emitir sus siguientes 6
millones de autorizaciones de patentes. Esto
sugeriria que mas de la mitad de todas las
invenciones en la historia del sistema de
patentes estadounidense ocurrieron en los
ultimos 30 afios. Pero, irealmente nos hemos
vuelto mas inventivos en los Gltimos 30 afos,
o simplemente hemos mejorado en
“Inventar” patentes porque nuestro sistema
de patentes ya no es lo suficientemente
estricto?

Una imagen similar surge cuando
profundizamos especificamente en las
patentes farmacéuticas. El numero de
patentes farmacéuticas concedidas en
Estados Unidos se duplic6 con creces entre
2005 (1.580 patentes) y 2015 (3.742
patentes).Pero casi el 80 por ciento de los
medicamentos asociados con nuevas patentes
durante este tiempo, no eran para nNueEvos
medicamentos, sl no para los ya existentes.

Durante los altimos 8 afios mi organizacion,
I-MAK, ha estado analizando las carteras de
patentes de las principales drogas a la venta
en EE.UU.

Nuestro analisis de los 10 medicamentos mas
vendidos en los EE. UU. solo en 2021 revel6:

. Hasta 2022 se han presentado un
total de 1.429 solicitudes de
patente;

. En total se han concedido 741
patentes sobre estos
medicamentos;

. En promedio, esto equivale a mas

de 140 solicitudes de patente
presentadas por medicamento y 74
patentes concedidas por
medicamento.

. En promedio, el 66% de las
patentes presentadas sobre estos

Declaracion de Tahir Amin, cofundador y director ejecutivo de la Iniciativa para Medicamentos...
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medicamentos son posteriores a la
primera aprobacién para su
comercializacién.por la
Administraciéon de Medicamentos
y Alimentos de los Estados Unidos
(FDA).

. En promedio, el 55% de las
patentes concedidas para estos
medicamentos se presentaron
después de la aprobacion de la
FDA.

. Se concedieron mas de cuatro
veces mas patentes sobre estos 10
medicamentos mas vendidos en
2021 en comparaciéon con Europa.

. Keytruda (Merck), Eliquis (Bristol-
Myers Squibb (BMS)/Pfizer),
Stelara (Johnson &

Johnson) e Imbruvica (AbbVie/
Johnson & Johnson) fueron 4 de los
medicamentos mas vendidos en
2022. En junio de 2022, solo estos
cuatro medicamentos han tenido
al menos 494 solicitudes de
patente.sobre ellos, de los cuales
235 fueron autorizadas.

. La mayoria de las solicitudes de
patente (305) para estos cuatro
medicamentos se presentaron
después de la aprobacion de la

FDA.

Una mirada mas cercana a algunos de estos
medicamentos mas vendidos revela lo
siguiente.

Keytruda (Merck)

Keytruda de Merck pertenece a una clase de
medicamentos conocidos como inhibidores
de puntos de control inmunolégico utilizados
para Inmunoterapia contra el cancer. Se
aprob6 por primera vez en septiembre de
2014. En el tltimo control, en julio de 2023,
habia recibido 35 aprobaciones adicionales
de la FDA para 16 tipos diferentes de cancer.

Se prevé que Keytruda se convierta en el
farmaco mas vendido de la historia,
reemplazando a Humira de AbbVie.

Se prevé que las ventas mundiales sean de
27,19 mil millones de dolares en 2024. En

Tahir Amin
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2023, las ventas globales de Keytruda fueron
25 mil millones de délares, de los cuales 15
mil millones de dolares, solo en Estados
Unidos. Keytruda representd el 47% del
total de Ingresos farmacéuticos de Merck en

2023.

En junio de 2022, habia al menos 180
solicitudes de patente y 78 patentes
concedidas que cubren Keytruda y sus
diversas indicaciones. El 61% de las 180
solicitudes de patentes se presentaron
después de la primera.

Aprobacion de la FDA para Keytruda en
2014.

La primera patente presentada en relaciéon
con Keytruda fue en 2002. Segin nuestros
hallazgos, la ultima patente que vencera
sera en 2039, once afos después de las
patentes clave

El firmaco estaba programado para caducar
en el 2028. En total, Merck cuenta
actualmente con 37 afos de proteccion de
patente para Keytruda.

(Cabe senalar que las patentes se otorgan por
20 afios para una invencion).

Esta proteccion incluye una formulacion de
administraciéon subcutanea del
medicamento, que podria reemplazar la
actual via intravenosa de infusion si se
aprueba. También podria alargar el
monopolio de mercado de Merck sobre el
medicamento al cambiar a la forma
subcutanea.

Los analistas de mercado y de medios
informan actualmente que podriamos ver
competencia de un biosimilar para Keytruda
cuando las patentes clave del medicamento
expiren en 2028 (a menudo denominado el
abismo de patentes).

Dada la marafna de patentes que Merck ha
acumulado en torno a Keytruda, creo que
esta posibilidad es una ilusion. Si hemos
aprendido alguna lecciéon de como AbbVie
pudo ampliar su monopolio de mercado en
Humira durante siete aflos adicionales mas
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alla de su patente clave y generar § 102 mil
millones en ingresos, solo en ese periodo (que
incluyeron aumentos continuos de precios)
debido a su estrategia de espesamiento (ver
Figura siguiente), entonces podemos esperar
que Merck haga lo mismo como se puede
deducir en un analisis de todas las patentes
de Keytruda, una vez finalizados todos los
litigios y acuerdos sobre patentes.

Seria afortunado si vemos que biosimilares
de Keytruda ingresan antes de 2034,
aproximadamente 6 afos después de la
introducciéon de nuevas patentes. También
predigo, como hizo AbbVie con Humira,
que Merck seguird aumentando los precios
de su marca Keytruda durante el periodo de
monopolio del mercado adicional debido a
su proteccion extendida de patentes. No veo
que Merck deje mas de 100.000 millones de
dolares sobre la mesa, utilizaran todas las
patentes que tengan para litigar por cada
centavo.

Imbruvica (AbbVie/Johnson &
Johnson)
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aprobado por la FDA para varias
indicaciones diferentes.

El precio de Imbruvica ha aumentado un
108% en EE. UU. desde su introduccién en
2013. En comparacién con un aumento de
la inflaciéon general del 30% en el mismo
periodo. El precio de lista de Imbruvica ha
aumentado casi un 32 % en los EE. UU. en
los ultimos 5 anos, de $431 en 2019 a $567
por capsula (70 mg).

Hasta junio de 2022, AbbVie ha presentado
195 solicitudes adicionales de patente, de las
cuales 96 se han concedido hasta la fecha.
Esto equivale aproximadamente a mas de
una patente presentada cada mes durante los
ultimos 14 anos. Mas de la mitad de estas
solicitudes de patente se presentaron después
de que Imbruvica recibiera su primera

aprobacion de la FDA.

Actualmente las patentes concedidas para

Imbruvica otorgan a AbbVie protecciéon de

patente durante 29 anos, hasta 2036: nueve

anos adicionales mas alla de los 20 anos

originales de proteccion de la patente
original.

HUMIRA U.S. SALES BEFORE AND AFTER EXPIRY OF THE PRIMARY PATENTS

Expiry of Primary Patents
$208 Blocking Bosimilar Competision

$us

$%8

sus

A pesar de que las empresas de

genéricos litigan por las
fes.0) patentes de AbbVie, ya hemos
visto entrar a seis empresas en
acuerdos de resoluciéon de
patentes. Como resultado de
estos acuerdos, los competidores
retrasaran la introducciéon de
versiones genéricas de

Imbruvica hasta 2032 y 2033.

$en % OF HUMIRA'S U.S.

SALES CAME AFTER
e EXPIRY OF THE
PRIMARY PATENTS

Imbruvica es un medicamento que se usa
para tratar una variedad de canceres de
células B, incluidos la leucemia y el linfoma.
Se aprob6 por primera vez en 2013 y esta

0 by yoars: ot lau

1 2022. US. sa

Estos 5 anos adicionales de

monopolio del mercado debido

a la proteccion extendida de las

patentes podria ayudar a

AbbVie y Johnson &Johnson a
«<  obtener mas de 7 mil millones
de dolares en ingresos.

Eliquis (Bristol Myers
Squibb (BMS)/Pfizer)
Eliquis es un medicamento anticoagulante
que se usa para tratar y prevenir los coagulos
de sangre.

Declaracion de Tahir Amin, cofundador y director ejecutivo de la Iniciativa para Medicamentos...
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Las ventas de Eliquis en EE. UU.
aumentaron un 10%, hasta  alcanzar
8.600 millones de dolares en 2023.
Eliquis representa el 27% de las
ventas de BMS en EE.UU. El
precio de Eliquis ha
aumentado un 124% desde
su introduccién en 2012 en
comparacién con el
aumento de la inflacion
general del 31%
durante el mismo
periodo. En enero de
este ano, el precio de
lista de Eliquis
aument6 un 6%
respecto al ano
anterior. Este
aumento supero la
inflacién y los
aumentos anuales
de precios de los
50 medicamentos
mas vendidos.

Hasta junio de
2022, BMS/Pfizer
ha presentado al

menos 43 solicitudes

de patente para el
medicamento, de las
cuales 22 han sido
concedidas. Dieciséis de
estas solicitudes de patente se
presentaron después de la
aprobacion de la FDA. Hay 2,4
veces mas patentes concedidas en
Estados Unidos que en Europa.

Versiones genéricas de Eliquis entraron en
algunos paises europeos en 2022 tras que
varias patentes que habrian ampliado el
monopolio del mercado fueron declarados
invalidos. Sin embargo, en los EE.UU. estas
mismas patentes se consideraron validas
después de un litigio y no se espera que las
versiones genéricas entren hasta 2028. Como
resultado de la extension de la protecciéon de
la patente , las versiones genéricas habran
entrado en Europa casi 6 afos antes que en
EE.UU.

Tahir Amin

Pag. 41

Tahir Amin

II1. Soluciones al problema de las
patentes y los precios de los
medicamentos

Este Comité deberia reconocer que el uso de
marafias de patentes para ampliar el
monopolio del mercado del periodo de un
producto no es un caso de unos cuantos
malos actores. Este es un problema
endémico en toda la industria farmacéutica.
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Si queremos llegar al meollo de la cuestion
para  abordar nuestra crisis nacional de
precios de los medicamentos, lo primera y lo
mas importante que puede hacer el
Congreso para resolver este problema es
elevar el nivel de lo que clasifica como una
invenciéon que merece una patente. En los
ultimos 30 anos, cada vez se han autorizado
mas patentes.

Se ha buscado y concedido para cosas que
no son invenciones nuevas dado lo que
sabemos en de las ciencias farmacéuticas en
la actualidad.

Por ejemplo, ningun investigador razonable
consideraria que combinar dos
medicamentos existentes o cambiar una
dosis sea clencia novedosa segin los
estandares actuales. Y, sin embargo, los
fabricantes de medicamentos obtienen
regularmente 20 anos de patentes por
proteccién de este conocimiento
comunmente practicado.

En 1962, el senador Estes Kefauver de
Tennessee dijo: "Si quieres modificar un
medicamento y quieres obtener otra patente
para ¢l, la version modificada tiene que ser
significativamente mejor, terapéuticamente,
para los pacientes."

Una patente pone un enorme poder de
monopolio en manos de un solo fabricante
de medicamentos. Ese poder deberia solo
concederse si la invenciéon es original y
materialmente mejor que lo que ya existe.
Nosotros no podemos confiar en el mercado
y los litigios para resolver estos problemas;
necesitan ser abordados antes de que se
conceda un monopolio de patente.

IV. Conclusion

La Constitucion otorga al Congreso la
facultad de “promover el progreso de las
ciencias y las artes utiles, asegurando por
tiempo limitado a los autores e inventores el
derecho exclusivo sobre sus respectivos
escritos y descubrimientos”.

Pero, hoy en dia, la actividad patentadora va
mucho mas alla del monopolio limitado en el
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tiempo pretendido por la Constitucion. El
sistema de patentes actual se ha convertido
menos en un motor para la invencién real
que en una herramienta para que las
empresas farmacéuticas y sus abogados para
mediante el uso de sofisticados trucos legales
y de marketing bajo la apariencia de
“Innovacion” seguir con la explotacion del
monopolio . Esto podria ser tolerable si no
hubiera tanto en juego. Pero la busqueda
para siempre de monopolios mas largos
muchas veces tiene un costo incalculable: el
costo de la vida de las personas.

Esta no es una acusacion a la industria
farmacéutica. Los fabricantes de
medicamentos y sus ejércitos de patentes, los
abogados, personas como yo en mi vida
anterior, simplemente estan haciendo lo que
el sistema les incentiva a hacer y lo que sus
acclonistas y clientes les obligan a hacer. Pero
esta en poder del Congreso poner fin a esta
perversion y restaurar la integridad del
sistema de patentes.

En lugar de incentivar la inversion en
modificaciones menores con el fin de
ampliar la proteccién de la patente,
necesitamos un sistema que incentive la
investigaciéon audaz, avances que sean
terapéuticamente mejor que las alternativas
existentes y satisfagan una necesidad real del
mercado, no una fruta madura disenada
para maximizar las ganancias.

El Congreso tiene la capacidad de devolver
el sistema de patentes a lo que era y siempre
pretendié ser: no un vehiculo para obtener
ganancias sin precedentes, sino un motor
para inventos que sean verdaderamente
originales y no tengan precedentes.

Nota de la CR:
Tahir Amun, LL.B., Dip. LP, es un abogado con mds de 30

afios de experiencia en derecho de propiedad intelectual

(PI). Ejercié como procurador de los Tribunales Superiores de
Inglaterra y Gales en dos de las_firmas de propiedad intelectual
lideres en el Reino Unido, y se desempeiid como asesor interno
global de propiedad intelectual para corporaciones
multinacionales. En 2004, Amin dejé la practica juridica
privada y se mudi a Bangalore, India, donde contribuyé
deciswamente a la aprobacion de una ley de patentes respetuosa

con la salud. Ese proceso lo llevd a cofundar I-MAK.
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OTRAS FUENTES

La OMC no llega a un acuerdo para proporcionar acceso
global a los tratamientos contra la Covid

Weronika Strzyzynska.

The Guardian, 14-02-2024. hitps.//www.thesuardian.com/slobal-development/2024./feb/ 14/ wio-fails-to-

reach-agreement-on-providing-global-access-to-covid-treatments

Este articulo sefiala el fracaso de la Organizacion Mundial de Comercio para llegar a un acuerdo
sobre los derechos de propiedad intelectual sobre tratamientos y pruebas para COVID-19.

Afos de discusion han terminado en un
punto de estancamiento mientras los
activistas cuestionan la equidad del sistema
para los paises de ingresos bajos y medios

La Organizacién Mundial del Comercio no
ha llegado a un acuerdo para renunciar a los
derechos de propiedad intelectual sobre las
pruebas y tratamientos de Covid-19 para los
paises mas pobres.

Los miembros del consejo de Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual (Trips)
relacionados con el Comercio dijeron que no
podia llegar a un consenso después de afios
de discusion, a pesar de los "esfuerzos
considerables" de los miembros.

Los activistas dijeron que la noticia era una
"bofetada en la cara".

La investigaciéon publicada el ano pasado
encontré que mas del 50 % de las muertes
por Covid en paises de ingresos bajos y
medios podrian haberse evitado si las
personas hubieran tenido el mismo acceso a
las vacunas que los estados ricos. Segun los
datos publicados por la Organizacién
Mundial de la Salud en enero de 2023, el 75
% de las personas que viven en paises de
altos ingresos han sido vacunadas, en
comparacion con menos del 25 % en los
estados de bajos ingresos.

Weronika Strzyzynska

"Claramente, para los gobiernos de los paises
ricos, proteger los beneficios del monopolio
de las compaiias farmacéuticas era mas
importante que salvar vidas en el sur global",
dijo Mohga Kamal-Yanni, el codirector de
politica de la Alianza de Vacunas del Pueblo,
una organizaciébn que aboga por el acceso
equitativo a los medicamentos en todo el
mundo.

"Durante cuatro anos, los Estados miembros
de la OMC no han tomado ninguna medida
significativa para responder a la Covid-19, y
ahora parece que la OMC se ha dado por
vencido por completo", agrego.

En octubre de 2020, India y Sudafrica
pidieron conjuntamente a la OMC que
suspendiera temporalmente las patentes y
otros derechos de propiedad intelectual sobre
todas las vacunas, diagnodsticos vy
tratamientos actuales y futuros contra la
Covid. El llamamiento conté con el apoyo de
mas de 60 paises en desarrollo, quienes
afirmaron que la medida garantizaria un
acceso global equitativo a los medicamentos
y evitaria que los paises ricos acaparan
recursos.

Sin embargo, la propuesta se enfrent6 a una
fuerte resistencia por parte de las empresas
farmacéuticas y de muchos paises de altos
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ingresos, que consideraron que la medida
asfixiaria la innovacion.

En junio de 2022, se acordd una version
significativamente diluida de la propuesta
que permiti6 que se levantaran  algunas
restricciones a la exportacion de vacunas.

Los activistas han estado presionando a la
OMC para extender la exencién, pero la
decision de este martes significa que no se
haran mas concesiones sobre las pruebas o
tratamientos actuales o futuros, incluidos los
de Covid a largo plazo.

Los medicamentos asequibles contra el
Covid se mantienen fuera del alcance de la

lenta OMC

"Es una verdadera bofetada en la cara", dijo
Fatima Hassan, abogada de derechos
humanos sudafricana y fundadora de Health
Justice Initiative.
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Hassan, que el afo pasado se dirigi6é a los
estados miembros de la OMC en un "4ltimo
intento" de conseguir concesiones, dijo que
"nadie en su sano juicio imagindé que esta
propuesta se bloquearia" cuando se propuso
por primera vez en 2020. "El mundo entero
estaba en crisis. Tuvimos todo tipo de
discursos sobre solidaridad. No esperabamos
tanta oposicion a una propuesta muy sencilla
" afirmo.

"Es una prueba de lo que hemos estado
diciendo todo el tiempo, que la OMC no
sirve a los intereses de los pacientes en el sur
global porque esta secuestrada por los paises
de altos ingresos. Esta decision es una sefial
de qué vidas se consideran son las que mas
importan.

"Los gobiernos globales del sur van a tener
que reconsiderar con urgencia lo que
significa ser parte de este extrafio sistema
unilateral”.

"Es una verdadera bofetada en la cara",
dijo Fatima Hassan, abogada de derechos
humanos sudafricana y fundadora de
Health Justice Initiative.

La OMC no llega a un acuerdo para proporcionar acceso global a los tratamientos contra la Covid
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Algin breve comentario adicional de la CR

Esta informacion, la recogia también Geneva Health Files en su boletin de
noticias n°212 de 15 de febrero con el titular muy gréafico:

“Los miembros de la OMC acuerdan no estar de acuerdo sobre la decision de
ampliar los ADPIC”.

“ El autor, Pritti Patnaik continda: “ el consenso es que no hay consenso”

Esta es la respuesta de la OMC, a la cuestion que debian resolver sobre si se
deben extender las aclaraciones temporales en las normas de propiedad
intelectual para la produccién y el suministro de pruebas y tratamientos de
COVID-19.

Como sefiala Pritti Patnnaik “ Los miembros de la OMC continuaran en
desacuerdo, sobre si la decision sobre los ADPIC debia ampliarse para incluir
los diagnosticos y la terapia de COVID-19.

Los paises miembros de la OMC se retnen en Abu Dabi del 26 al 29 de febrero
para la 13 Conferencia Ministerial de la OMC (MC 13). Alli deberan decidir los
ministros sobre: “.|a decisién de extension de los ADPIC que era un mandato
ministerial para ampliar ciertas aclaraciones de la propiedad intelectual existente
en el acuerdo ADPIC para impulsar el acceso a las pruebas y tratamientos de
COVID-19. Actualmente, esta decisién solo se aplica a las vacunas COVID-19
adoptadas en junio de 2022.”

Segun informaciones que recoge el citado boletin: "Sudafrica, Mozambique (en
nombre del grupo de PMA), Indonesia, Bolivia e India presionaron para que se
expresara con claridad el fracaso en llegar a una decision sobre el mandato
ministerial para la extension.

Evidentemente los opositores a la extension, incluidos, Japon y Suiza, no
estaban deseosos de reconocer claramente utilizando en el texto un lenguaje de
“‘incapacidad” a su bloqueo para alcanzar un consenso en el borrador del
informe. Asi que al final se llegd a un acuerdo de lenguaje: “el Consejo reconoce
los considerables esfuerzos que han hecho los miembros para apoyar un debate
basado en hechos y pruebas sobre el parrafo ocho de la decision de la CM 12
sobre el acuerdo sobre los ADPIC . A pesar de estos esfuerzos no se pudo llegar
a un consenso”.

Sin duda es un buen ejemplo de la actitud de hipocresia y del bloqueo que sobre
las decisiones de la OMC mantienen los paises del Norte global como EE.UU.
Francia, Alemania , Suiza y Japon que impiden de forma manifiesta, aun en una
pandemia terrible, la posibilidad de acceso a vacunas y medicamentos
indispensables para la proteccion de la salud de todos los ciudadanos.

Weronika Strzyzynska
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INFORMES Y DOCUMENTOS SELECCIONADOS POR
LA COMISION DE REDACCION, DE LECTURA RECOMENDABLE,
DISPONIBLES EN LA RED

A) Documentos relacionados con las
negociaciones del Acuerdo Pandémico
durante el mes de febrero

A continuacién, incluimos en este
apartado, informes y comentarios
cortos al articulado del borrador de
Acuerdo Pandémico actualmente en
discusion. Incluimos referencias, para
que las personas interesada, puedan
conocer algunas de las posiciones que
han mantenido en relacion con el
borrador presentado de Acuerdo
Pandémico, organizaciones como KEI,
MLP e Innovarte y un articulo en
Southnews de Viviana Muiioz.

* Exclusiva: ultimo borrador del
acuerdo sobre la pandemia antes
de las negociaciones del lunes

7> Health Policy Watch

Independent Global Health Reporting

Health Policy Watch.. Kerry Cullinan
1970272024
https://healthpolicy-watch.news/pandemic-
talks-chasm-between-member-states-over-
how-to-share-pathogen-information/

* Intervencion de politicas y leyes
sobre medicamentos en las
negociaciones del acuerdo sobre la

pandemia de 1a OMS

Medicines Law & Policy

Health Policy Watch. Ellen't Hoen 20/02/2024
https://medicineslawandpolicy.org/
2024/02/medicines-law-policy-intervention-
at-the-who-pandemic-accord-negotiations/

¢ Intervencion de Innovarte INB 8

INNG VARTE

Innovarte.org 19/02/2024
https://medicineslawandpolicy.org/wp-
content/uploads/2024/02/

Innovarte Intervention IBN 81-2.pdf

¢ ¢Coémo deberia ser la pandemia de
la OMS? Abordaje de las
negociaciones de tratados
cPropiedad intelectual?

SGPUTH
CENTRE

How Should the WHO Pandemic. Treaty
Negotiations  Tackle. Intellectual Property?.
Viviana Munoz Tellez. SOUTHVIEWS
N°. 256, 22 /02/2024. South Center

https://www.southcentre.int/wp-content/
uploads/2024/02/SV256 240222 .pdf

yaccine

2019-nCoV
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B) Documentos relacionados con las
negociaciones en la OMC durante el
mes de febrero

* Implementacion de las
flexibilidades y disposiciones
sobre los ADPIC: un estudio de
caso de la India

South Centre. Documento de Investigacion n’

194. Shirin Syed 15/02/2024.
https://www.southcentre.int/research-
paper-194-15-february-2024/

El autor sefiala de forma clara como los
defensores de la propiedad intelectual (PI)
han utilizado cada vez mas las cautelares de
manera indiscriminada como herramienta
estratégica para la observancia de la PI, lo
que ha tenido consecuencias socioeconémicas
adversas, incluido sobre el disfrute de los
derechos humanos.”

Afirma a continuacién como esta actitud ha
bloqueado las flexibilidades previstas en la
Declaraciéon de Doha relativa al Acuerdo
sobre los ADPIC y la Salud Publica.

Al analizar las implicaciones de la observancia
de la PI en el interés publico, el documento
examina las lagunas existentes en la
articulacion de las flexibilidades de la
observancia de los derechos de propiedad
intelectual (DPI), con especial referencia a los
mandamientos judiciales en la India.
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* 13 CM de la OMC: cuestiones
sobre los ADPIC y transferencias
de tecnologia

“/// WORLD TRADE

/ ORGANIZATION

South  Centre. Informe de Politica n® 125.
Viviana Munoz y Nimalya Syam.
12/02/2024.
https://www.southcentre.int/policy-
brief-125-12-february-2024/

Este Informe de Centro Sur examina las
cuestiones relativas al comercio, la propiedad
intelectual y la transferencia de tecnologia
mas relevantes para su presentacion en la 13.°
Conferencia Ministerial (CM13) de la
Organizacion Mundial del Comercio (OMO),
que se ha reunido recientemente en este mes
de febrero de 2024, como propuesta para su
discusion en la redaccion del Documento

Final.

Los autores proponen algunas de las

siguientes recomendaciones:

* Ampliar la decision de la Conferencia
Anterior (CM12) que solo aplicaba de
exencion de los ADPIC  a las vacunas) a
Iprocedimientos diagnosticos y a los
tratamientos relacionados con Covid -19la
terapéutica.

¢ Relacionar los ADPIC con el Convenio
sobre la Diversidad Biologica.

* Seguimiento de la Declaraciéon de la
CM12 sobre la respuesta de la OMC a la
pandemia de COVID-19 y preparacion
para futuras pandemias.

* Relacién entre comercio y transferencia
de tecnologia. Proponen incluir en el
Documento Final de la CMI13 la
revitalizacion y orientaciéon del Grupo de
Trabajo sobre Comercio y Transferencia de
Tecnologia (WGTTT) y aumentar la
atencion en todos los 6rganos pertinentes
sobre como la OMC puede promover la
transferencia de tecnologia
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+ OMS. Organo de Negociacién
Intergubernamental INB 8
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WHO. (19/02 a 01/03/2024). Videos

disponibles en castellano.
https://apps.who.int/gb/inb/e/e_inb-8.html

Las y los lectores interesados pueden seguir
aqui a través de los videos las reuniones del
INB en su octava ronda preparatoria.

* I MAK - Ellibro de patentes de
medicamentos. Mejor
informacion, mejores decisiones

QPMAK

I MAK: https://drugpatentbook.i-mak.org/

Base de datos de I-Mak accesible que
permite en un ejemplar proceso de
transparencia el acceso a la informacion
sobre las patentes de medicamentos en
EE.UU

Como senalan los autores en la introduccion:
“La falta de datos criticos sobre las patentes
impide que los legisladores tomen decisiones
informadas que pueden ayudar a reducir los
costos de los medicamentos recetados”. Sin
duda un ejemplo a imitar y desarrollar en
Espafia y Europa .
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¢ Informe HELP del Senado de los
EE.UU. sobre practicas
farmacéuticas

Comité de Salud, EducacionTrabajo y Pensiones.
Presidente Bernard Sanders. (6/03/2024).
https://www.documentcloud.org/
documents/24408459-big-pharmas-

business-model-2324-reportd

Este informe del Senado de Estados Unidos
contiene una informacion exhaustiva de las
enormes ganancias de la industria
farmacéutica americana . Se afirma con
rotundidad que: “La industria farmacéutica
es enormemente rentable, y empresas como
Johnson & Johnson, Merck y Bristol Myers
Squibb recaudan enormes sumas de dinero.
o “En 2022, Johnson & Johnson obtuvo
17.900 millones de dolares en beneficios y su
director ejecutivo recibi6 27,6 millones de
doélares en compensacién. ex director
ejecutivo obtuvo 41,4 millones de délares en
compensacion

El texto proporciona una excelente vy
completa informacién sobre las politicas y
estrategias de la Big Pharma para maximizar
sus beneficios y desmonta sus argumentos
habituales sobre la utilizacién de estos para
la investigacién y desarrollo.

Emplean un ejemplo tremendamente
ilustrativo ,, las ventas en 2022 de
Keytruda, medicamento contra el cancer de
Merckr serian similares a los ingresos anuales
de McDonald's y superarian los ingresos de
la cadena hotelera Marriott.

Informes y documentos seleccionados
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MALDIGO LA POESIA DE QUIEN NO TOMA
PARTIDO HASTA MANCHARSE

“La poesia es un arma cargada de futuro”.

Cantos iberos.Gabriel Celaya. 1955

Tiza

¢ Te has parado a pensar en ella desde que dejaste la escuela?
La tiza es blanda,

esta hecha de trocitos

de conchas de calcita y esqueletos de plancton.
Faciles de machacar.

La arrastra la lluvia.

cLa arrastraran las lagrimas?

Los nifios son blandos,

estan hechos de huesos (proteina, colageno, minerales, sobre todo
calcio).

Faciles de machacar.

Gaza es una bola de nieve,

el Mundo contempla su interior.

Los copos son esquirlas de metralla,

los puntitos de dentro

se amontonan formando caimulos,

como hormigueros. ¢

Sientes el calambre en la boca del estomago

por la mafiana cuando enciendes la pantalla

y las cifras se disparan?

cTe vas a la cama y no duermes

porque lo Gnico que ves en la oscuridad

son miembros retorcidos bajo los escombros,
labios resecos y agrietados que supuran gemidos ahogados,
una muerte lenta que no le desearias ni a un perro?
cSientes la rabia que te sacude el cuerpo,

te desgaiiita el alma,

te hierve el cerebro a mayor temperatura

que las armas de fosforo que hace EEUU
(recuerdas los 172.000 millones del Tio Sam

que infundieron vida en el Apartheid)

cuando Biden, Sunak, Starmer y compainia

piden “mas precision”

mientras tiran bombas antibunker en Gaza,

con 6.300 almas por kilémetro cuadrado,

el carente y siete por ciento nifios?

Paul Laverty
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Los nifios son blandos.

Faciles de machacar.

Ceniza a las cenizas, polvo al polvo.

¢ Te sientas en la cocina

y te preguntas quién eres,

qué hacer,

cuando la carta de Naciones Unidas y el convenio de Ginebra
se usan para que se limpien el culo

los entrajados complices de la Muerte

que defecan en la dignidad?

cEl agujero negro al borde de la desesperacion
te mina las fuerzas y te empuja a esconderte?
“Y de qué nos sirve

a nosotros eso”,

se escucha a los nifios gazaties reprobar.
Recuerdas la infancia.

Coges un trozo de tiza.

Sencilla, fisica.

No es digital, no es un tuit,

no es un blog.

Carne contra tiza.

Te cabe en el bolsillo, se cuela en un calcetin,
al monedero,

te la llevas por ahi.

La tiza, por ahi...

Sientes conectarse cuerpo y mente
sujetandola en la mano.

cQué lleva esa brisa?

Un rumor débil que surge de debajo de los cascotes.
(Qué nos dirian los nifios de Gaza

si tuvieran esa tiza?

Haced de nuestra calle una pizarra,

escribidla en la parada de autobus, en la acera, en la pared.
En la cafeteria del trabajo, o en el baiio,

en el aparcamiento o en el centro comercial.
Calle a calle,

de abajo arriba,

del pueblo a la esclavitud de la Ciudad,

que los gritos de rabia de los nifios de Gaza
les pasen a todos por encima.

Un trocito de tiza

en cientos de lenguas,

millones de manos

levantadas contra sus mentiras y sus bombas,”
un rastro blanco de conciencia,

“iNo, no en nuestro nombre!”,

Tiza
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para derribar a los asesinos.

Un dia, Infanticidas, os sentaréis en el banquillo.
cRecordais las muecas arrogantes de los generales argentinos de la
tortura

en todo su esplendor?

Terminaron entre rejas, al fin.

Se toma su tiempo, el Reloj de 1a Justicia,

pero avanza mientras os van saliendo canas.

No falla,

en vuestro lecho de muerte, en vuestro ultimo aliento,
no escaparéis a la mirada de los nifios de Gaza

cuya infancia traicionasteis.

Ceniza a las cenizas, polvo a la tiza.

Tiza.

Paul Laverty, Edimburgo, 19 de diciembre de 2023

Traduccién: Ana Gonzalez Hortelano. Publicado el 21/12/2023, en Ctxt
https://ctxt.es/es/20231201/Firmas/45061/Paul-Laverty-poetry-gaza-
palestina-genocide-israel.htm

Paul Laverty (Calcuta, 1957) es abogado y guionista escocés, colaborador ingénito
de Ken Loach, con quien ha conseguido dos Palmas de oro. Su filmografia ofrece un
repaso a los conflictos sociales mas importantes de los Gltimos treinta anos. Siempre
con el foco puesto en los de abajo, ha abordado la alienacién de la juventud en la
Gran Bretana desindustrializada e infestada de drogas (Felices dieciséis), la explotacion
de los inmigrantes (En un mundo lbre), la privatizacion de la guerra (Route Irish), el
desguace del Estado del bienestar (1o, Danzel Blake) o la precarizacion del trabajo en la
era de Uber y Amazon (Sorry we missed you). También se ha enfrentado a cuestiones
historicas como la Guerra de Independencia de Irlanda (£ viento que agita la cebada) y
el pillaje imperial de América (Zambién la lluvia). Su Gltima pelicula, E{ vigjo roble, se ha
estrenado este ano.

Paul Laverty
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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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