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Presentacion:

Muchas gracias por la invitacion y la oportunidad de estar hoy aqui. Mi
intervencidn y propuestas en esta Comision lo seran a titulo personal, ya que
no ocupo ningun cargo de representacion. Por ello creo necesario exponerles
brevemente mi perfil personal y profesional para que conozcan el punto de
vista, la perspectiva desde el que voy a realizar mis aportaciones.

Soy farmacéutico especialista en farmacia hospitalaria y he desarrollado mi
actividad profesional a lo largo de 35 afios en el area de la evaluacion de
medicamentos en diversos servicios de farmacia de hospital, a nivel
autonémico y estatal; participé en el “Grupo de Coordinacion de los Informes de
Posicionamiento Terapéutico (IPT)" y en el seno de sociedades cientificas, en
el Grupo de Evaluacion de Novedades, EStandarizacion e Investigacion en
Seleccion de medicamento (GENESIS) ? 3. Formo parte actualmente del grupo
de expertos del Ministerio de Sanidad de apoyo a la “Comision Asesora de la
Prestacion Farmacéutica” (CAPF) para definir nuevos procedimientos para la
fijacion de precios y financiacién de los medicamentos®.

Asi mismo participo, entre otras organizaciones con la plataforma NO es
SANO, en la Asociacion de Defensa de la Sanidad Publica de les IB, en el
grupo de acceso a medicamentos de Médicos del Mundo, la Asociacion de
Acceso Justo al Medicamento y el apoyo a la comisién promotora de la ILP
medicamentos a un precio justo.

En el &mbito personal comentarles que de nifio, fui uno de los afectados el
virus de la Poliomielitis  epidemia / pandemia viral que afect6 a Espafia al
igual que muchos paises y hoy felizmente casi erradicada. En la década de los
afos 50 del siglo pasado, cada afio miles de nifios sufrian las consecuencias
de la infeccién por el virus de la polio, época en la que todavia no estaban
accesibles las vacunas. Ello me conllevo secuelas de movilidad, y en los
altimos afios a la necesidad de utilizar silla de ruedas para desplazarme.
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¢Acaso se puede patentar el sol?.

Y aqui conviene recordar: El virus de la polio paralizaba o mataba a miles de
nifios cada afo. En medio de un aplauso mundial, el virélogo

estadounidense Jonas Salk anuncié en 1953 que su equipo habia logrado la
primera vacuna contra la enfermedad. Preguntado en television sobre quién era
el duefio de la patente, Salk respondio con una de las frases méas famosas de
la historia de la ciencia: Bueno, yo diria que de la gente. No hay patente.
¢Acaso se puede patentar el sol?”.

En diversas comparecencias anteriores en esta comision, expertos y
conocedores de la situacion, como Fernando Lamata, Vanessa Lopez o Joan
Ramén Laporte ya han presentado sus analisis y propuestas. Por mi parte voy
a centrarme en los siguientes 4 temas:

1. La gestion de vacunas frente a la Covid en Europa con compra centralizada

en el marco de la Estrategia Europea de Vacunas,

2. Las patentes y precios de las vacunas y medicamentos. La transparencia de
costes y de la investigacion.

3. Las alternativas para la fijacion de precios de medicamentos y vacunas

4. La presentacion de propuestas en el @mbito legislativo y normativo a nivel de
organismos de referencia nacional, europeo y OMS
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1. Tema gestion de vacunas frente a la Covid en Eur  opa
con compra centralizada en el marco de la Estrategi  a
Europea de Vacunas |,

Los hechos

La intensa investigacion realizada por cientificos de diferentes ambitos, junto a
un gran esfuerzo en inversion de las empresas farmacéuticas y sobre todo de
financiacion publica de la investigacion, han permitido en un tiempo record la
disponibilidad de vacunas frente a la Covid. Las fases de investigacion basica y
clinica realmente breves se han acompafiado de procedimientos de
autorizacion acelerados por parte de las agencias reguladoras. Ello permiti6 la
produccion de vacunas y su disponibilidad temprana para afrontar la pandemia.

Espafia se adhirié en Julio 2020° al acuerdo entre a Comisién Europea y los
estados miembros de la UE para el procedimiento de compra conjunta y
centralizada, lo que ha permitido disponer de las vacunas con una distribucion
equitativa por poblacién en los 27 paises con un reparto proporcional segun los
habitantes de cada pais europeo.

De la gestion realizada para la compra centralizada, un aspecto llamativo a
sefalar es el numero de dosis adquiridas por la UE, que esta muy por encima
de las necesidades de su poblacion. Se ha gestionado la adquisicion hasta el
momento de 4.200 millones de dosis para inmunizar a sus 447 millones de
habitantes y se siguen negociando compras adicionales con las empresas
farmacéuticas. En los paises de la UE hasta el momento se han administrado
827 millone s de dosis (s6lo un 19,7% de las gestionadas) con una proporcién
de poblacién vacunada en la UE que alcanza el 71 %. °,’

Los datos actualizados para Espafa indican que se han adquirido 218,5
millones de dosis, de las cuales se han administrado 90,5 millones (en este
caso el 41,4% incluyendo las dosis de refuerzo). La cifra de dosis adicionales o
terceras dosis asciende de 15,8 millones. El nimero de personas con pauta
completa de dos dosis es de 38.305.091 y representa el 90,8% de la poblacién
mayor de 12 afios.?

Los acuerdos en la UE se han basado en garantizar la compra anticipada de
las vacunas y la cesion de los derechos de propiedad intelectual alas
empresas farmaceéuticas , lo que implica que pueden fijar precios altos y limitar
la produccién segun sus objetivos comerciales. Se trata de acuerdos
confidenciales y opacos , con precios de adquisicion elevados , mas
teniendo en cuenta la investigacion financiada en gran medida con fondos
publicos. Fondos que han permitido financiar la 1+D y el aumento de lineas de
produccion®.

La valoraciéon

Lo mejor : Se puede considerar que después de los problemas iniciales de
suministro, ha habido un acceso apropiado Yy agil de las vacunas a los grupos
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de poblacion que en cada momento se han establecido en nuestro pais. Con
dificultades para incluir parte de la poblacion vulnerable. Pero esa logistica y
procedimientos de distribucién desde los servicios centrales hasta los servicios
de salud y asistenciales de los distintos centros de vacunacion de las
comunidades auténomas ha permitido la vacunacion en un alto % de la
poblacidn. Y la distribucion equitativa en los estados de la UE ha sido un
gran paso adelante.

Lo peor: no haber retenido la propiedad intelectual , la opacidad en todo el
proceso, el acaparamiento y la negativa a compartir conocimiento . La cesion
de los derechos de propiedad intelectual que han hecho los gobiernos a las
grandes empresas farmacéuticas, a pesar de que habian financiado la
investigacion con ayudas directas y compras anticip adas, ha supuesto el
retraso en la fabricacion y acceso  a las vacunas en muchos paises.

Se han administrado en el mundo 10.100 millones de dosis °y el 52 % de la
poblacién mundial ha sido vacunada con dos dosis, pero con grandes
diferencias entre paises . Mientras que en la UE la cobertura vacunal es del
71 % en Africa es del 10,9 %. En los paises de rentas bajas y rentas
medias/bajas llega tan solo al 5,6 % y 39,4 % respectivamente™, con las
consecuencias para la salud de la poblaciéon no vacunada y las pérdidas
econdmicas causadas por la pandemia en paises ya muy vulnerables.

La falta de acceso a las vacunas prolonga la pandemia, con el importante
riesgo de surgimiento de nuevas variantes virales  no bien cubiertas por las
actuales vacunas.

Ademas se ha eximido a las compafias farmacéuticas de toda
responsabilidad si hubiese efectos secundarios de la vacuna o durante la
administracion. La responsabilidad queda dentro de los Estados. Es una
concesion enormemente importante, porque si se producen reclamaciones por
falta de eficacia o por efectos adversos o dafios y perjuicios de cualquier tipo,
todas las indemnizaciones corren a cargo de los Estados miembros, es decir,
de la ciudadania®.
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2. Sobre las patentes y precios de las vacunas y
medicamentos . La transparencia de costes y de la
investigacion.

Las empresas con los derechos de propiedad intelectual y las patentes
mantienen la capacidad de decidir cuanto se fabrica, donde se fabrica, a
quién se vende y a qué precio, tal como expuso Fernando Lamata en su
comparecencia a esta Comision En el caso de las vacunas los acuerdos de la
UE con las compainiias especifican que los derechos de propiedad intelectual,
los datos y el know how que se generen en la investigacién, desarrollo y
fabricacion, seran propiedad Unica de la empresa farmacéutica®.

Pero el tema de las vacunas no es una excepcion singular, se aplica la
misma regulacion que el reto de medicamentos. En los ultimos afios,
estamos asistiendo a un incremento imparable de los precios de los
medicamentos, especialmente de aquellos que son mas novedosos y tratan las
enfermedades mas graves, como los diferentes tipos de cancer. Estos altos
precios, y el cada vez mayor numero de pacientes con enfermedades crénicas,
son dos de los principales motivos que explican por qué, en nuestro pais, la
factura farmacéutica se vaya incrementando afio tras ano. Entre 2014, y hasta
2021, el gasto farmacéutico global ha aumentado un 38,6% y cabe senalar el
importante gasto en medicamentos dispensado en los hospitales, que ha
aumentado en el mismo periodo un 63,5%.

Gasto farmacéutico global en Espana

(medicamentos por receta + hospital)
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Los altos precios de los medicamentos en Espana

La escalada de precios de los nuevos medicamentos, en areas como oncologia
o de las nuevas terapias génicas y avanzadas, es impresionante. El vigente
sistema de patentes y derechos de la propiedad intelectual, favorece que se
autoricen altisimos precios. Son precios limite impuestos por la posicion de
monopolio de las compaiiias farmacéuticas no relacionados con sus costes
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de produccidn e investigacién y tampoco con la magnitud de su
efectividad *,*°.

En diciembre pasado la plataforma “No es Sano” publicé un informe, con el
que colaboré en su redaccion titulado “Los altos precios de los

medicamentos en Espafa: Analisis de los farmacos ap  robados durante la
pandemia "° *" informe con el soporte las organizaciones como la “Fundacién
Salud por Derecho”, “Médicos del Mundo”, la “Asociacién por un Acceso Justo
al Medicamento (AAJM)”, la “Organizacion de Consumidores y Usuarios
(OCU)", la “Confederacion Espafiola de Consumidores y Usuarios (CECU)”, la
“Sociedad Espafiola de Salud Publica y Administracion Sanitaria (SESPAS)” y
“No Gracias”.

Se reclaman politicas farmacéuticas que incluyan cambios en la actual
regulacion para fijar precios y financiacién, como las propuestas contenidas en
la iniciativa “ILP Medicamentos a un Precio Justo " iniciada a finales de 2019,
que especifica en su articulo 3: “Impulsar reformas legislativas y estructurales
orientadas a promover licencias abiertas, compartidas y no exclusivas, donde la
propiedad intelectual no suponga una barrera en el acceso a los tratamientos

que pudieran finalmente desarrollarse” 2.

Ademas, a la hora de fijar los precios en el caso de farmacos cuya
investigacion haya recibido financiacion publica de manera directa o indirecta,
se debera tener en cuenta la clausula de interés general con el fin de estudiar
la aportacion de las Administraciones publicas y de | sector privado en el
desarrollo del medicamento con medidas para asegurar en los precios de los
medicamentos un retorno proporcional a la inversion publica realizada en la
investigacion.

Beneficios de las empresas farmacéuticas.

En el caso de las vacunas son muy significativos los grandes beneficios
obtenidos por las empresas propietarias de la exclusividad y patente. Podemos
estimar que la UE ha financiado la Investigacion de vacunas COVID con unos
17.700 millones de euros de presupuestos publicos. Ademas, la inversion en
I+D hecha por los gobiernos europeos individualmente, asi como por los de
EEUU y otros paises ricos, mas que duplica esa cantidad™®. Méas si se valoran
los acuerdos de compra anticipada como incentivos para el desarrollo®. Las
cinco empresas que fabrican las vacunas mas exitosas contra la covid cerraran
el afio con unas ganancias de 45.000 millones de euros , de acuerdo con los
datos recogidos por Statista®’. Un anélisis indica que las empresas
Pfizer/BioNTech y Moderna estan cobrando a los gobiernos hasta 41.000
millones de dolares por encima del coste de produccion estimado, vendiendo
el 90% de su produccién a los paises de rentas altas®.

En bolsa , las compaiiias del sector han escalado hacia lo impensable y estan
todas en sus maximos historicos. Pfizer ya supera los 260.000 millones de €
en capitalizacion; las acciones de Moderna antes de la pandemia valian veinte
ddlares, ahora estan en 174; los titulos de AstraZeneca se han revalorizado un
100% respecto a lo que valian hace cinco afios, mientras que Biontech se ha
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apreciado desde la llegada de la covid casi un 1.000%.2° Curiosamente
Moderna se enfrenta actualmente a una propuesta de  un grupo de su
propios accionistas que exige a la farmacéutica abrir su tecnologia de
vacunas contra el Covid-19 a los paises mas pobres, asi como explicar por qué
sus precios son tan elevados teniendo en cuenta la cantidad de ayuda
gubernamental que ha recibido.?*

Los precios acordados con la Comision Europea, son confidenciales pero
en algunas publicaciones se ha filtrado informacion sobre el coste de
adquisicion de cada vacuna. En el caso de las vacunas una investigacion del
Imperial College citada por la organizacion Public Citizen afirmaba que el coste
promedio de la produccidon masiva de las vacunas de Pfizer y Moderna era muy
bajo, al oscilar entre 1,18 y 2,85 délares por dosis , cuando su precio de venta
puede llegar a ser diez veces més elevado ?°. A medida que la pandemia ha
ido avanzando, se han aumentado los pedidos, las vacunas mas solicitadas

de Pfizer y Moderna, han aumentado sus precios al alza 2° #'.

Impacto presupuestario y sobre el Gasto Sanitario P ublico

En Espafia el Ministerio de Sanidad anuncié la inclusién de 1.463 millones de
€ para adquisicién de vacunas en los presupuestos de 2022%. En Espafia
hasta la actualidad se han adquirido 218,5 millones de dosis %°. Los precios
pagados en la UE son confidenciales pero se han filtrado informacion sobre los
precios acordados y publicados en algunos medios como Biospace, la BBC y
Financial Times°,*". Aplicando dichos precios el importe aproximado de
compra de las vacunas en Espafia podria ser superior a los 3.500 millones de
€.

Teniendo en cuenta que en 2021 el Gasto Sanitario Publico (GSP) en Espafa
ascendié a 81.600 millones de € * vy el gasto global en medicamentos en
receta y en hospital estimado es de 20.943 millones de € *, lo que representa
un 25,7% del GSP. Los 3.500 millones de € para el pago de las vacunas
pueden haber generado aproximadamente un 4,3 % adicional de gasto con lo
que el gasto global en medicamentos y vacunas alcanzaria aproximadamente
el 30% del total de GSP . Ello son cantidades impresionantes, cuando
tenemos retos para la sostenibilidad y el necesario reforzamiento de la sanidad
publica en nuestro pais.

Vigencia del sistema de patentes y propiedad intele  ctual de los
medicamentos.

La experiencia reciente de la pandemia Covid muestra que ni siquiera en esta
situacion de emergencia mundial ha sido posible la aplicaciéon de las
suspensiones temporales de patente contempladas en la legislacion de muchos
paises (licencias obligatorias).

Tampoco se avanza en las propuestas presentadas por Sudafrica y la India
en la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) para la liberacion temporal de
patentes aplicando una de las flexibilidades previstas en el acuerdo ADPIC por
motivos de salud publica. Iniciativa bloqueada hasta el dia de hoy por la
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oposicion de varios paises y de la misma Comisién E uropea a pesar de las
resoluciones del Parlamento Europeo  en junio de 20213 * y reiteradas en
una nueva resolucion aprobada en noviembre*® *’. También la Comisién de
Sanidad del Congreso de Diputados vy el pleno del Senado aprobo una
iniciativa para la liberacion temporal de las patentes de las vacunas frente al
covid-19 el 26 de mayo 2021%*° al igual que diferentes parlamentos regionales
como el Parlamento Balear* y muchas otras instancias.

El pasado 24 de Noviembre el Parlamento Europeo también aprobé la
resolucién “Estrategia Farmacéutica para Europa ", que contempla la
proteccion de la patente como elemento esencial (Art 163)*. En la misma se
propone medidas a favor de la transparencia de costes en la fijacién de precios
y de desarrollar alternativas para encontrar un equilibrio y que garantice el
acceso a los medicamentos. Veremos cOmo se concretaran y si su aplicacion
serd Gtil para modificar de forma sustancial la situacion (Ver Art 70, Art 35%,
Art 34%, Art 37%°).

Pero de momento la realidad y perspectiva nos indica que mientras esté
vigente el sistema de patentes y derechos de exclusividad, los precios
vendran determinados en gran medida por los interes es que las
companiias farmacéuticas, amparadas en la legislaci6  n que les permite el
monopolio de comercializacion y con ello la fijacion del precio maximo posible
que los paises puedan pagar®’,*.

Asi que mientras el sistema de patentes siga como referente y dado que
hasta el momento parece inamovible, convendra plantear qué otras medidas
pueden ser efectivas para avanzar hacia una regulacion equilibrada de los
precios y en esta perspectiva se plantea el costo-plus como el método
principal a incorporar para la asignacion del precio de los medicamentos.
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3. Alternativas para la fijacion de precios de
medicamentos y vacunas

Sistemas de fijacion de precios:

Los sistemas actuales de fijacion de precios se basan en diferentes
procedimientos como los llamados precios de referencia internacionales,
preciso de referencia internos, precio basados en el valor y estudios de
economia de la salud, o los llamados “Managed-entry Agreements” (MEA) que
incluyen los pagos por resultados, techos de gasto, descuentos y otros*,>° >,
En los dltimos afios las medidas incorporadas por el Ministerio de Sanidad y la
CIMPM para la negociacion de los precios y la financiacion representan vias
de avance para un uso eficiente y el conocimientod el valor terapéutico de
los medicamentos incorporados . Avances que se concretan por ejemplo la
inclusion de la evaluacion economica en los Informes de Posicionamiento
Terapéutico (IPT), el desarrollo de Red de Evaluacién de Medicamentos del
SNS (REvalMed) y otros como por ejemplo el Plan de Accion para
medicamentos biosimilares y genéricos, la Plataforma de compras centralizada
y el sistema de informacién corporativo Valtermed para determinar el valor
terapéutico en la practica clinica real de los medicamentos.

El Ministerio ha incorporado como referentes para la negociacion los acuerdos
de precio basados en el pago por resultados, precio po r valor, techos de
gasto . Si bien estos métodos con amplia experiencia de uso consiguen ajustar
en cierta medida y moderar determinados precios, se trata de métodos
totalmente insuficientes, de manera que los precios desorbitados de los
nuevos medicamentos y los impactos presupuestarios  siguen siendo un
problema grave para la sostenibilidad del sistema de salud y para el acceso de
los medicamentos a los pacientes. Expertos como Puig-Junoy y Campillo®
sefalan con claridad las limitaciones de los principales procedimientos
empleados, al igual que otros autores que valoran las distintas opciones de
asignacion de precios, como Rovira®,>* o Lamata et al>>.

Sistemas para asignar precio a un medicamento

Propuestas Propuestas basadas en la Propuestas
basadas en costes Evaluacién Econémica basadas en el mercado
PRECIO POR COSTE - PLUS PRECIOPORVALOR PRECIO EXCLUSIVO
Costes produccion + POR PATENTES
investigacion + beneficio Segun Estudios CEl, AVAC, Derecho exclusividad ->
razonable Valores umbral monopolio
4 2|

Sistema de pago por resultados (Riesgo compartido)
Modulacién del impacto econémico

En general precios En general precios sobrevalorados
razonables No asequibles o con limitaciones de indicacién y con
Financiacién probable riesgo para la sostenibilidad del sistema publico

FINANCIACION PUBLICA
-Segun Estudios CEl, AVAC, Valores umbral
-Impacto presupuestario
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Para que la propiedad intelectual no suponga una barrera, el mecanismo
costo-plus deberia ser el utilizado en la definici6  n del precio Se trata de la
asignacion de precio del medicamento basado en los Costes de Produccion +
Coste de Investigacion +Beneficio razonable  para la industria. Algunos
paises han sefalado la fijacion de precios por costo-plus como parte de las
politicas nacionales de fijacién de precios como se ha descrito en Australia®® y
en Jap6n®’,*® para medicamentos sin productos comparables. Tal como indica
la OMS™®, el alcance de su uso en la practica y los detalles practicos no se
conocen. La falta de transparencia y opacidad hace dificil obtener informacion
para cuantificar los resultados de este y del resto procedimientos de asignacion

de precios aplicados en los paises.

Propuestas prioritarias de aplicacion para la asign acion de precio por
costo-plus.

Se plantea en estos momentos considerar la adopci6  n de modelo costo-
plus de forma prioritaria en los siguientes casos:

1-Medicamentos en cuyas fases de investigacion hay una financiacion publica
mayoritaria (por tanto, el coste de la I1+D es conocido).

2-Medicamentos con compra anticipada. Medicamentos en cuyo desarrollo se
ha reducido el riesgo de la entidad que lo ha investigado y desarrolla (por
ejemplo, a través de sistemas de compra anticipada con desembolsos previos
gue garantizan la compra del producto). El costo plus se establecié
formalmente como método para el precio de las vacunas Covid (ver BOE jul
2020%) y se aplicé en el caso de AstraZeneca, pero no sorprendentemente en
el resto de vacunas.

3-Medicamentos de investigacion y produccion en centros publicos (ej CAR-T
académicos). Con patentes de titularidad publica.

4- Medicamentos para una nueva indicacion con caracteristicas “disruptivas”.
Se propone Costo-Plus como método selectivo para fijar precio de
medicamentos “disruptivos” (con gran aportacion terapéutica sobre los
disponibles). Suelen ser los primeros que se comercializan de una nueva clase
0 grupo terapéutico: Si al primer representante de la clase terapéutica para una
indicacion especifica se le asigna un precio muy elevado, ello comportara que
los siguientes farmacos de grupo también lo tengan, y se produce una escalada
de precios cuando se aplican criterios de coste por valor. La cuestion es que el
primer representante del grupo es muy posible que obtenga un sobreprecio
(debido al efecto de exclusividad y patente, o bien porque se estime un precio
segun criterios de Coste Efectividad Incremental y Afios de Vida Ajustados de
Calidad ganados frente a un tratamiento de soporte).*.

Ejemplos
-Nuevos medicamentos para la AME Spinraza y Zolgensma, con un
sobreprecio inicial que “justifica” los siguientes del grupo®.
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-Nuevos medicamentos para el tratamiento de la covid: Remdesivir con un
sobreprecio inicial®.

-CAR-T. Nuevos medicamentos CAR-T industriales® Con precios muy
superiores a los de elaboracion académica.

-Nuevos agentes antivirales directos para la hepatitis C es un ejemplo casico a
partir del precio del primer representante (Sofosbuvir).

Se trataria que a este medicamento inicial sin comparador se asigne precio
segun el método del costo-plus y a partir del mismo y para los siguientes
farmacos para la misma indicacion valorar un precio por coste-valor.

Acordar un marco de politica y metodologia para gar  antizar la
transparencia y confiabilidad de informacion

Avanzar en la transparencia es esencial como prime  r paso para avanzar
hacia sistemas que permitan un precio justo del me  dicamento.

Es poco probable que la fijacion de precios de costo-plus sea factible a menos
gue se exija un informe transparente de los componentes del costo .La
viabilidad también dependera de desarrollar métodos estandarizados para
asignar costos conjuntos a un medicamento especifico, teniendo en cuenta la
naturaleza global de las empresas farmacéuticas y la complejidad de sus
estructuras de costos. También debe haber acuerdo sobre la metodologia para
determinar y reportar los costos relacionados con la | + D.?

La OMS contempla aplicar una politica refinada de precios de costo-plus como
una politica o criterio complementario para informar los precios, siempre que
se pueda acordar un marco de politica y metodologia para garantizar la
transparencia y confiabilidad de informacién  °®y recomienda aplicarla como
sistema de regulacion en coordinacion y de forma complementaria a otras
politicas de regulacién de precios?®. De eso se trata, deben concretarse
medidas para obligar a la transparencia en costes, debidamente

auditados , para poder fijar un precio, y, si no es posible liberar patentes para
evitar abusos de posicion dominante,.

La transparencia en los procesos de asignacion de precios se ha reclamado
desde multitud de instancias. La reciente y aprobada “Estrategia Farmaceéutica
para Europa™ incide también en la necesidad de transparencia en el desarrollo
de medicamentos y sus costos:

“La fijacion de precios nacional debe basarse en la transparencia de factores
como la investigacion publica y privada, los costes de desarrollo y el valor
terapéutico afiadido...”

“... que los precios reflejen también si se ha utilizado algun tipo de financiacion
publica para apoyar la innovacion, la fabricacién y la investigacion...”
“...introducir medidas destinadas a aumentar la transparencia en el ambito de
la investigacion, el desarrollo y la produccion de medicamentos...”
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4. Presentacion de propuestas concretas en el ambit o
legislativo y normativo

Pandemia:

-Apoyar las iniciativas presentadas a la Organizaciéon Mundial del Comercio
(OMC) para la cesion de patentes y de conocimientos  en tiempos de
pandemia. Que se cumplan las decisiones de los parlamentos europeo y
espafol y las peticiones de otros érganos representativos y de las
organizaciones sociales y ciudadanas,

-Negociar el precio en Europa de las vacunas desde la base del coste-plus
y teniendo en cuenta la inversion publica realizada en investigacion

-Apoyo al C-TAP (Technology Acces Pool) de la OMS, con cesion de
patentes en todos los productos desarrollados para el control de la pandemia
de la Covid, con licencia no exclusiva y transferencia de tecnol ogia para
gue pueda producirse en cualquier lugar del mundo, como por el ejemplo del
test diagndstico desarrollado por CSIC que ha sido cedido.

-Apoyo a COVAX %" desde el punto de vista de justicia y equidad. Requiere
una aportacion econémica y un compromiso por parte de Espafia, no basados
Gnicamente en la donacion de las dosis sobrantes..

En el tema vacunas:

-Vacunas espafiolas . En estos momentos hay una vacuna Hipra en fase inicial
de investigacion clinica desarrollada en parte con financiacion pablica® .Y
tres vacunas mas en investigacién desarrolladas por el CSIC™ . Tomar
medidas para que cuando se aprueben sus comercializaciones lo sean con
licencia abierta para su incorporacion al mecanismo C-TAP de la OMS u otro
similar.

-Apoyo a las vacunas libres de patentes que se estan comercializando de
forma abierta sin exclusividad’? ". La tecnologia de la vacuna Corbevax fue
cedida al mundo sin patente y sin costo, lo que facilitaria su produccion a gran
escala. Desarrollada por el Centro para el Desarrollo de Vacunas del Texas
Children’s Hospital y otras empresas, se cedio la formula para su produccion
como una iniciativa de cédigo abierto que permita a los paises en desarrollo,
acceder o producir dosis de vacunas.

- Apoyo a iniciativas de paises con HUBs  para el desarrollo y produccion de
vacunas. La OMS trabaja con un consorcio sudafricano para establecer el
primer centro de transferencia de tecnologia de las vacunas de AR N
mensajero contra la COVID-19. Es necesario dar soporte tanto en el aspecto
econdmico, como cientifico, legal y politico’™ .
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Nueva normativa y legislaciones:

-Desarrollar nueva normativa y legislaciones para ga  rantizar la
transparencia , tanto en los precios reales de financiacion  de los
medicamentos en el sistema publico de salud, como de los procedimientos de
fijacion de precios y los documentos que los avalan. Aplicando cambios
regulatorios y medidas de transparencia.

-Introducir coste plus como método basico para la fijacion de precios de los
medicamentos y vacunas en Espafia

-Desarrollar nueva normativa y legislaciones para la transparencia de los
costes de produccion, de investigacion y desarrollo , CON mecanismos
efectivos de verificacion , base para una negociacion equilibrada de los
precios y para a aplicacion de sistemas de asignacion de los mismos por el
costo-plus,

-Incluir los evaluacion farmacoecondmica de Coste V. alor para decidir si
se justifica o no la financiacién del medicamento e n el SNS y solo de forma
complementaria para la fijacion de precios.

-Incluir las propuestas de la "European Alliance" coalicion de
organizaciones civiles a la nueva "estrategia farmacéutica de la UE” sobre los
incentivos farmacéuticos (p. ej., legislacion sobre medicamentos huérfanos,
certificados de protecciéon complementarios, exclusividades de mercado y datos
e incentivos para el desarrollo de nuevos antibiéticos)®,””.

Sobre comunicacion de la estrategias de vacunacion y las
recomendaciones a los profesionales y a la poblacié n

-Necesidad de sistema de evaluacion de las vacunas r  iguroso,
transparente, documentado y accesible  No solo elaborar recomendaciones,
sino difundir con argumentos cientificos y transparencia (caso vacunas nifios,
caso 32 dosis).

-Proponer que el sistema actual para la evaluacion ¢ linica, econémica y
posicionamiento terapéutico  de los nuevos medicamentos incluyan las
vacunas
-con participacion expertos de CCAA, Sociedades Cientificas, Pacientes.
-que incluyan la evaluacién de la eficiencia, beneficio coste.
-recuperar el conocimiento dentro del SNS con personal especializado y
coordinacion con las CCAA.
-con seguimiento de resultados y valoraciéon de la efectividad y seguridad
-con atencidén a los conflictos de interés de tipo econdmico, profesional y
politico.

-Las Cadena de transmisién de recomendaciones del programa de
vacunacion a los profesionales sanitarios debe reforzarse y estar bien

13



Ponencia F. Puigventds 08/02/2022

justificado con la documentacién y evidencias. No mediante declaraciones
politicas o especulacién de cifras en los medios de comunicacion.

-Comunicacion de recomendaciones a la poblacion y or ganizaciones
sociales que genere CONFIANZA. Algo mas que un acumulo de datos. Con
participacion de las organizaciones ciudadanas en el ambito de la sanidad y de
los movimientos sociales

Post:

El virus de la polio paralizaba o mataba a cientos de miles de nifios cada afio.
En medio de un aplauso mundial, el virélogo estadounidense Jonas

Salk anuncié en 1953 que su equipo habia logrado la primera vacuna contra la
enfermedad. Preguntado en television sobre quién era el duefio de la patente,
Salk respondié con una de las frases mas famosas de la historia de la ciencia:
“Bueno, yo diria que de la gente. No hay patente. ¢ A caso se puede
patentar el sol?”.

Muchas gracias
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