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Prefacio

Existen sdlidas evidencias de que la investigacién, el desarrollo y la produccidn de nuevos medicamentos
no suelen estar orientados por las exigencias de salud publica, sino por las demandas del mercado y el
beneficio econdmico de las empresas que desarrollan y comercializan los medicamentos. Muchas voces
cualificadas apuntan al fracaso de la innovacién médica en la mayoria de sus objetivos puesto que es muy
cara, ineficiente y opaca.

En el 2012 escribimos este documento para recoger y explicar algunas de las iniciativas mas importantes
gue sobre la innovacion biomédica y la gestidn abierta del conocimiento cientifico, estaban siendo
propuestas desde diferentes ambitos. Ahora consideramos importante presentar en castellano este breve
repaso de tan prometedoras propuestas que buscan promover la ciencia abierta, y la investigacion
orientada por el bien comun y la creacidn de bienes publicos. La intencidn del presente documento es
contribuir a los debates que en este sentido se estdn llevando a cabo en la Unién Europea, sobre todo en el
contexto de la puesta en marcha del programa de investigacién Horizonte 2020, y en la Organizacién
Mundial de Salud.

La comunidad cientifica debe tener la oportunidad de hacer una reflexién critica sobre los procesos y los
fines sociales de su labor investigadora. La aportacidn de los profesionales sanitarios es importante en el
debate sobre qué innovacién médica es necesaria y para detectar los problemas de acceso. Al decidir las
inversiones publicas y los marcos legales, los responsables politicos han de ser creativos para plantear las
distintas alternativas a favor del bien comun. La ciudadania en general tiene el derecho de participar en un
amplio debate democratico sobre todas las claves que afectan a nuestra salud.

Septiembre 2013



Resumen Ejecutivo

La creacidn de conocimiento que lleva hacia la innovacién siempre ha sido crucial para el desarrollo social,
politico y econdmico, y en ningln sitio es mas evidente que en el descubrimiento, desarrollo y produccién
de medicamentos. Sin embargo, el actual modelo de investigacion biomédica tiende a acorralar el
conocimiento a través de Derechos de Propiedad Intelectual (DPI), concedidos a cambio de los resultados
de investigacion y desarrollo. Este modelo ha logrado incentivar numerosos medicamentos clave para
distintas areas de enfermedades, pero en muchas otras dreas ha fallado, siendo cada dia mas evidente que
el modelo actual de incentivos a la innovacidn no es compatible con ninguna visién de sostenibilidad
econdémica en el cuidado de la salud global. Este modelo descuida, lamentablemente, las necesidades de
salud de las personas mds pobres del mundo, que disfrutan de un acceso muy limitado a medicamentos
esenciales.

Una de las limitaciones mas criticas al modelo de innovacidn basado en monopolios de patentes es la
dependencia de los altos precios de las tecnologias resultantes. Basicamente, se permite al innovador que
recupere los costes de la 1+D a través de precios altos y de una proteccidn frente a otros competidores.
Adicionalmente, la escasez de innovacidn de las empresas farmacéuticas ha resultado en que cada vez sean
menos los medicamentos nuevos con un verdadero valor terapéutico que llegan al mercado. Las empresas
productoras han ido cambiando gradualmente su enfoque desde uno basado en las necesidades hacia uno
basado en estrategias de marketing, ampliacidn de patentes y litigios contra la competencia. Al mismo
tiempo, el modelo actual de innovacién encubre los resultados de los ensayos clinicos y mantiene otros
datos de salud ocultos, llevando a una situacidn de potencial falta de ética en la que los pacientes a veces
estan siendo expuestos a dafiinos efectos secundarios de medicamentos que, aun siendo en varias
ocasiones conocidos, no son revelados debido a la confidencialidad comercial.

La globalizacion de estandares rigurosos de Propiedad Intelectual (P1) y los altos precios que lo acompafian
han contribuido a un limitado acceso a medicamentos esenciales en los paises menos desarrollados. De
forma crucial, este documento también aborda cémo la innovacién en salud conducida por los intereses del
mercado, el alto espectro de patentes existentes y los altos precios de los medicamentos, afiaden un lastre
financiero a los sistemas publicos de salud, ya de por si sobrecargados a causa de la crisis econémica global
y por la deuda publica.

Es precisamente en base a todos los motivos mencionados anteriormente por lo que en el seno de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) se estd llevando a cabo un debate sobre aproximaciones
alternativas y complementarias en la innovacidn de productos para la salud. La Unién Europea, siguiendo
sus objetivos en politicas de desarrollo y salud, también se ha comprometido a explorar modelos
alternativos dentro de este dmbito.

La Estrategia Global y Plan de Accidon en Salud Publica, Innovaciéon y Propiedad Intelectual de la OMS
(EGPdA) de mayo del 2008, asi como y las Conclusiones de Salud Global del Consejo de la UE de mayo del
2010, hicieron un llamamiento sobre la necesidad de una innovacién guiada en base a las necesidades de
salud y a que se explorasen modelos de innovacion que desligaran el coste de la I+D de los precios de los
medicamentos. Esta via busca promover tanto que la investigacidn esté guiada en base a las necesidades
como que los medicamentos y las tecnologias médicas resultantes sean asequibles. La desvinculacion de
los costes de la I+D del precio de los farmacos deja en evidencia tres debilidades del actual modelo de
innovacion médica: falta de asequibilidad, falta de disponibilidad y falta de adaptacidn. Muchas de las
nuevas propuestas en este documento han sido recientemente recomendadas por el Grupo Consultivo de
Expertos sobre Coordinacién y Financiacion de 1+D (CEWG por sus siglas en inglés) de la OMS, que
presentd sus recomendaciones a la Asamblea de Salud Mundial en mayo de 2012 (WHO, 2012).

En relacidn a la 1+D médica financiada publicamente, una de las preguntas clave es si el conocimiento
generado gracias a la financiacidn de la UE, (es decir financiado con los impuestos de los ciudadanos
europeos), deberia continuar estando predominantemente influenciado por un modelo de grandes actores
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privados, o si la politica de investigacion en salud de la UE deberia tener unos claros condicionantes
sociales. Dicho de otra forma: ideben los miles de millones de Euros de financiacién de la UE continuar
siendo concedidos sin ningln tipo de condicionantes como son los compromisos de responsabilidad social
y/o apertura? ¢ Deberia la innovacion dirigida por los intereses del mercado ser promovida por la UE en
detrimento de un mayor acceso a un tratamiento de salud efectivo y asequible?

El Programa Marco de Investigacidn e Innovacién de la UE, Horizonte 2020, proporciona a la UE una
oportunidad para tomar una decisidén socialmente responsable que lleve a un nuevo modelo de
sostenibilidad que contribuya al bien publico. La UE tiene que ser un inversor que asegure que los
ciudadanos de la UE cosechan los beneficios de sus inversiones a través de la mejora de la salud publica. Es
el momento para que la UE asuma el liderazgo en explorar nuevas estrategias en la innovacion biomédica
que promuevan tanto el acceso asequible a los resultados de la [+D, como la creacién de conocimiento
como bienes publicos.

Varias propuestas y proyectos han sido desarrollados por gobiernos, sociedad civil, académicos e industria
con el objetivo de intentar promover tanto el acceso a los medicamentos como la propia innovacion.
Algunos son relevantes para los pacientes dentro de la UE mientras que otros se enfocan por completo a
paises en desarrollo y/o enfermedades que afectan mayoritariamente a paises en desarrollo. Se esta
fomentando asi un nuevo paradigma de la innovacién en tecnologias médicas basado en compartir el
conocimiento y los datos en lugar de limitarlos con Derechos de Propiedad Intelectual. Sin embargo,
mientras un importante nimero de estas iniciativas ya han sido implementadas, otras contintan siendo
propuestas. Algunas de ellas son las siguientes:

Licencias socialmente responsables (LSR) o Licencias Equitativas - Las LSR promueven las licencias no
exclusivas o condicionales de tecnologias patentadas. La base ldgica es la de generar el mayor beneficio
social posible de la investigacion publicamente financiada. Las LSR podrian ser el modelo estandar para la
investigacion biomédica financiada publicamente.

Investigacion de Fuentes Abiertas — El mecanismo de fuentes abiertas permite a los investigadores
colaborar y compartir conocimiento con un acercamiento abierto de los derechos de Propiedad Intelectual.
Un ndmero de iniciativas de fuentes abiertas han sido ya lanzadas en el ambito médico en las ultimas
décadas. La investigacidn de fuente abierta puede ser especialmente Util en la investigacion relacionada
con enfermedades olvidadas, antibidticos y para otras condiciones que no han sido debidamente
investigadas en porque el sistema actual esta guiado por los intereses del mercado.

Acceso Libre — Se refiere a la provision de acceso abierto a la investigacion publicada. El alto coste de
revistas médicas y los precios para lograr el acceso a datos evitan compartir conocimiento e informacién
crucial en el dmbito de la salud.

Cestas de Patentes — Las Cestas de Patentes de Medicamentos (CPM) apoyadas por UNITAID estan
enfocadas a simplificar y mejorar la negociacion de licencias voluntarias con el objetivo de acelerar la
competencia con genéricos. Se busca asi bajar los precios de los medicamentos patentados y estimular el
desarrollo de dosis fijas y medicamentos pediatricos para el VIH/Sida. Para que esto funcione las empresas
necesitan ceder sus licencias a los CPM.

Partenariados de Desarrollo de Productos (PDPs) — Enfocados hacia el desarrollo de medicamentos,
vacunas y diagndsticos a través de la combinacién de recursos del sector publico, filantrépico y
farmacéutico. Los PDPs generalmente incentivan la investigacion y el desarrollo de productos enfocados
hacia enfermedades que afectan de manera desproporcionada a paises en desarrollo.

Premios a la Innovacién — Los premios pueden ser un incentivo para inducir la [+D en nuevos
medicamentos esenciales y puede ser implementado de tal manera que la competencia, la asequibilidad y
el amplio acceso estén asegurados. Los premios a la innovacion también pueden funcionar para incentivar
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partes del proceso de innovacion y para premiar los resultados de la investigacién que no termine en
productos comercialmente viables. Una versidn ambiciosa de premios a la innovacion incluiria licencias
libres del producto final.

Tratado o Convencion de I+D Biomédica — Esta propuesta podria asegurar mecanismos sostenibles de
financiacién para la I+D y fomentar el desarrollo y la accesibilidad de productos y dispositivos médicos
destinados a tratar las necesidades médicas de los paises en desarrollo. El concepto de una convencién en
I+D se basa en los principios de desvinculacion del precio de un producto y sus costes de 1+D; innovacién de
conocimiento libre; competencia entre los proveedores; acceso y transferencia de tecnologia hacia paises
en desarrollo. El CEWG de la OMS recomienda que las negociaciones formales entre los gobiernos sobre
una Convencion vinculante en I+D sean iniciadas. (OMS, 2012).

Recomendaciones

La UE podria generar una gran diferencia si apoyase el llamamiento global de crear un mejor sistema de
innovacion biomédica. La UE tiene como objetivo ser el lider en innovacién tecnoldgica. Sin embargo, la UE
podria y deberia ser tanto un lider en innovacién como en acceso. Para que la UE pueda triunfar necesita
mirar positivamente a las nuevas concepciones sobre la innovacidn y hacia el desarrollo tan prometedor
gue se estd produciendo en el drea de incentivos y de financiacién para la I+D. La UE deberia considerar
propuestas innovadoras, especialmente aquellas destinadas a desligar los costes del I+D del precio del
producto final, y convertirse asi en un actor clave en el desarrollo de nuevos modelos de innovacion
biomédica sostenibles y que fomentan el conocimiento como bien publico. La necesidad de un nuevo
enfoque sobre la innovacidon es aun mas urgente cuando la I1+D es subsidiada a través de fondos publicos;
por ello las politicas de la UE deberian estar guiadas por la nocién de que los bienes publicos, desarrollados
gracias a fondos publicos tienen que ser asequibles y accesibles para todos. El Programa Marco de
Investigacion Horizonte 2020 es una oportunidad ideal para que la UE se haga con el liderazgo en algunos
de los asuntos descritos anteriormente.

Llamamiento de HAI Europe y TACD hacia la UE:

Respecto a los programas de investigacion y la politica interna de la UE, hay que:

e Incorporar principios socialmente responsables como condicién para recibir subvenciones a la
investigacion biomédica, especialmente en las subvenciones de Horizonte 2020.

e Establecer reglas claras en Horizonte 2020 en relacién al libre acceso a los resultados de investigaciones
de salud financiados por la UE.

e Promover transferencia de tecnologia significativa; Horizon2020 debe aumentar el nivel de incentivos y
apoyos a los investigadores de los paises en desarrollo respecto a los incluidos en FP7.

e Llevar a cabo estudios de viabilidad y programas piloto para varios premios a la innovacién, en
particular aquellos relacionados con el VIH/SIDA, la investigacidn del cdncer, enfermedades olvidadas y
antibidticos.

e Asegurar el acceso a los datos de los ensayos clinicos de medicinas registrados en Agencia Europea del
Medicamento o en las autoridades nacionales.

Respecto a la politica internacional, hay que:

¢ |niciar constructivamente las negociaciones sobre una Convencién de |+D Biomédica tal y como fue
recomendado por el CEWG de la OMS en la 65 Asamblea Mundial de la Salud de mayo de 2012.

¢ Animar a las empresas a unirse a la Cestas de Patentes de Medicamentos otorgando licencias voluntarias
de sus tecnologias patentadas para favorecer el acceso en todos los paises en desarrollo.

e Mas que extender la exclusividad de mercado mediante la proteccion de la Propiedad Intelectual en los
Acuerdos de Libre Comercio, tiene que centrarse en estimular una innovacion valiosa terapéuticamente y
asequible.



Introduccion

Actualmente, mas de dos mil millones de personas en el mundo aln carecen de acceso a medicamentos
esenciales, siendo el alto coste de los mismos uno de los factores mas importantes que contribuyen a esta
falta de acceso. Al mismo tiempo, la de cantera de productos de las compafiias farmacéuticas se esta
agotando y muy pocos medicamentos verdaderamente innovadores y que afiadan algun valor terapéutico
real estdn llegando al mercado. Los costes financieros y de oportunidad que se derivan del modelo actual
de innovacién no afectan Unicamente a los paises en desarrollo, también a gobiernos y pacientes de la
Unién Europea (UE). El creciente gasto farmacéutico es una de las principales razones por las que algunos
Estados Miembros de la UE estan experimentando un incremento en sus presupuestos de sanidad publica.
La insostenibilidad de esta situacién y en mitad de una crisis econdmica global estd llevando a algunos
gobiernos a tomar decisiones en detrimento de los pacientes y los consumidores, limitando su acceso a
tecnologias que salvan vidas.

Con el objetivo de mejorar el acceso a medicamentos y mejorar el sistema de innovacidn, distintas
estrategias deberian ser exploradas. Una linea de accidn dentro del sistema actual es asegurar el acceso y
mejorar los resultados de la innovacién. Otra linea deberia centrarse en investigar y emplear un modelo de
innovacion biomédica alternativo al actual. Esta estrategia a mas largo plazo es el acercamiento que
exploramos en este documento.

Durante mas de dos décadas, la comunidad internacional ha estado haciendo un llamamiento a nuevos
modelos en 1+D alentados por las necesidades de salud en lugar de una innovacion conducida desde los
mercados. El problema de falta de innovacion por parte de la industria farmacéutica transnacional (Big
Pharma) también ha sido ampliamente reconocido por la industria en si misma. Se pueden encontrar ideas
importantes al respecto y que sientan las bases del debate en las conclusiones del Informe de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) realizado por la Comisidn sobre el Derecho a la Propiedad
Intelectual, Innovacion y Salud Publica (OMS, 2006, p.10). Una conclusidn es que en ausencia de un
mercado que genere ganancias, como es el caso de muchos paises en desarrollo, la proteccion de los
derechos de Propiedad Intelectual para estimular la innovacidn se vuelve irrelevante.

Recientemente, la Estrategia Global y el Plan de Accidn (EGPdA) de la OMS en Salud Publica, Innovacién y
Propiedad Intelectual de mayo 2008 (OMS, 2008) y las Conclusiones sobre Salud Global del Consejo de la
UE de mayo del 2010 (Consejo de la Unidn Europea, 2010) también han hecho un llamamiento sobre la
urgencia de fomentar una innovacién promovida desde las necesidades de salud, asi como de explorar mas
profundamente modelos de innovacion biomédica que desvinculen el coste de la investigacion y desarrollo
(1+D) del precio de las medicinas con el objetivo de asegurar tanto la innovacién como el acceso a las
tecnologias médicas esenciales. Es en base a estos principios han surgido en todo mundo iniciativas de
investigacion exitosas, que basadas en una mayor apertura y colaboracién, estan indicando que hay un
nuevo camino a seguir.

Sin embargo la UE, en vez de jugar un rol proactivo en el debate sobre nuevos modelos que promuevan la
innovacion y el acceso a productos médicos esenciales, hasta el momento ha contribuido al fomento de la
proteccion estricta de la Propiedad Intelectual (P1) y a su aplicacién en todo el mundo, lo que en ultimo
término limita el acceso a los medicamentos. No obstante, el Programa Marco de Investigacién Horizonte
2020 ofrece a la UE una oportunidad Unica para tomar decisiones socialmente responsables que conduzcan
a implementar nuevos modelos innovacién mas sostenible y que contribuyan al bien publico™.

. . .. 2 sye
A la luz de Horizonte 2020 y la Agenda Conjunta de Innovacién®, este documento sobre politicas ofrece una
mirada sobre las discusiones actuales, iniciativas y diferentes propuestas sobre cémo conducir la

1 Se refiere a Bien publico como la nocidn ética colectiva de decisiones contribuyendo al bienestar social. La nocidon econémica de
“bienes publicos” como bienes no rivales y no exclusivos sera empleada mas tarde en este documento.

La Unidn por la Innovacién, una iniciativa de las llamadas emblematicas de la UE, ha recomendado la exploracién e
implementacién de modelos innovadores y eficientes para la innovacién.
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innovacion biomédica. Asimismo, ofrece recomendaciones a instituciones europeas sobre como
convertirse en lideres en la exploracion de modelos nuevos y complementarios que promuevan la
innovacion. Propone el establecimiento de una agenda de investigacion verdaderamente innovadora, al
mismo tiempo que se implementan los compromisos establecido en relaciéon a la Equidad de Salud dentro
de la UE y la Salud Global (Consejo de la Unidn Europea, 2010). No sélo hay claros motivos morales para
gue los responsables en la toma de decisiones exploren las propuestas que se estan aportando, también
econdmicos. Estas propuestas no sélo buscan asegurar un acceso mdas amplio a las tecnologias médicas,
también aseguran la sostenibilidad del sistema de salud europeo, ya que racionalizan la inversidén publica 'y
mejoran la innovacién a través de una mejor gestion del conocimiento. Un enfoque “business as usual” ya
no es una opcion.

A pesar de que una innovacién biomédica realmente dirigida por las necesidades de salud de las personas
es un elemento crucial para garantizar el acceso a los medicamentos, es importante tener en cuenta que
éste es solo uno de los factores. Nunca habrd una “pastilla para cada enfermedad” y ademas los
medicamentos por si solos raramente pueden hacer una contribucién a la salud de las personas si
elementos cruciales para el sistema de salud y los determinantes sociales de la salud no son tenidos en
consideracion.
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La problematica actual del sistema de innovacidon biomédica
“La innovacion puede ser una fuerza que lleve a mejorar el bienestar publico. En ningun
otro sitio es mds evidente que en la creacion de medicamentos para tratar enfermedades
mortales. Si tienes la medicacion vives; sin ella mueres. Tener o no tener el medicamento
depende de dos cosas: si ha sido desarrollado, y si es asi, si tienes acceso a él. El conflicto
entre estos asuntos gira en torno a como estimular la innovacion y cémo pagarla. Los
medicamentos son baratos de manufacturar, pero caros de desarrollar. Mucha de la
investigacion subyacente viene de instituciones académicas financiadas por
subvenciones gubernamentales. Mucho del trabajo de desarrollo se hace desde las
empresas farmacéuticas, que no invertirdn en investigacion y desarrollo sin incentivos:
esta es la situacion del sistema de patentes, que premia a la empresa que desarrollan un
medicamento exitoso con un monopolio de mercado de 20 afios. Permitir monopolios
lleva a efectos negativos y el caso de los medicamentos no es una excepcion.”

Tim Hubbard y James Love, The Guardian, 4 febrero 2004
é¢Como funciona?

El modelo actual de innovacion farmacéutica estd basado en patentes y otras formas de proteccion de la
Propiedad Intelectual para empresas innovadoras. Sin embargo, el sistema de patentes no siempre ha
dominado el modelo de I+D de los medicamentos. Muchos paises europeos que construyeron sus
industrias sin proteccion de patentes comenzaron a otorgar patentes farmacéuticas durante el siglo XX.
Hasta muy recientemente, la mayor parte de la Europa continental suministraba patentes Unicamente a la
produccion del medicamento, no al producto como es practica habitual en la actualidad. Esto conlleva que
una vez que el medicamento era descubierto, otro fabricante podia producirlo utilizando otro proceso de
fabricacion (Boldrin y Levine, 2008).

El modelo actual ha creado muchos medicamentos que son clave para distintas enfermedades (Munos
2009). Sin embargo, este modelo también tiene limitaciones fundamentales. El estancamiento de los flujos
de desarrollo de las companias farmacéuticas ha resultado en que sean menos los medicamentos
innovadores que aifiadan valor terapéutico que llegan al mercado. Légicamente existen excepciones
notables, pero éstas son Unicamente un pequefio porcentaje de todos los nuevos productos (La Revue
Prescrire, 2001). Las empresas han ido gradualmente cambiando su modelo de negocio, desde un enfoque
basado en la innovacion terapéutica, hacia uno fundamentado en el marketing, patentando de manera
amplia, litigando contra competidores y desarrollando medicamentos “me too”* con pocas ventajas
terapéuticas (Boldrin y Levine 2008). Efectivamente, y tal como se ha analizado en la revista Prescrire, de
los 97 medicamentos nuevos o nuevas indicaciones de medicamentos ya conocidos en el afio 2010
Unicamente cuatro de ellos proporcionaban ventajas terapéuticas (La Revue Prescrire 2011).

Esto ha originado que las empresas farmacéuticas en la UE gasten el 23% de su facturacién en marketing y
Unicamente un 17% esté destinada a I+D (Comisién Europea, 2009). El Informe del Director General de la
Competencia sobre la encuesta del Sector Farmacéutico del afio 2009 concluia que el enfoque excesivo en
litigios esta minando la competencia de los genéricos y debilitaba la innovacion (Comisién Europea, 2009).
Esta situacion sugiere que la actual estructura de incentivos es problematica.

*Me too’ se refiere a medicamentos que son similares o solo ligeramente mejores que una medicina existente y, con la ayuda de
marketing adecuado, pueden hacerse con una fraccion del mercado. Las medicinas ‘Me too’ presentan una forma de competencia
en un Mercado no monopolistico ofreciendo por lo tanto a los pacientes una mayor variedad de eleccidn y precios ligeramente mas
bajos. En ausencia de competitividad entre genéricos esto mejora por lo tanto el bienestar de alguna manera; sin embargo, a esto
le acompafia el coste de oportunidad de fondos no invertidos en tecnologias médicas innovadoras con beneficios terapéuticos
realmente sustanciales.
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Este modelo de conocimiento restringido y secreto es particularmente dafiino en el ambito de la
investigacion médica, donde el encubrimiento de I+D de datos médicos esenciales se traducen en retrasos
adicionales, cuellos de botella y la repeticion infructuosa en el desarrollo de medicamentos que salvan
vidas. El secretismo se extiende hasta los datos resultantes de ensayos clinicos, que no son descritos en su
totalidad. Ademas, esta dindmica establece una situacién nada ética, en la cual los riesgos son conocidos
pero no revelados debido a la confidencialidad comercial, y donde los pacientes son expuestos a efectos
secundarios dafiinos. Esta situacion descrita es exacerbada por el hecho que la Agencia de Medicamentos
Europea (AME) en sus Informes Europeos de Asesoramiento Publico (IEAPs) Unicamente resume los datos y
las bases para conceder autorizaciones para que los medicamentos lleguen al mercado. Por tanto, esto
permite sélo un acceso publico limitado a los datos presentados por las empresas durante el proceso®. Se
necesita avanzar hacia una mayor apertura en este ambito.

La promesa de que el sistema actual de patentes y la concesidn de monopolios promoveria una inversién
masiva en 1+D en salud ha fallado, no se ha materializado. Los medicamentos y otras tecnologias médicas
son costosos y el sistema de Propiedad Intelectual frecuentemente es mal utilizado. Ademas, el hecho de
gue los niveles de innovacién efectiva estan decayendo y que la caducidad de muchas patentes muy
lucrativas expiran en Europa, estd llevando a que en la actualidad las empresas busquen un mayor nivel de
ingresos en los paises en desarrollo y en mercados emergentes a través de la implementacién de
estandares mas altos de proteccion de la Propiedad Intelectual alrededor de mundo.

Globalizando la Proteccion de la Propiedad Intelectual

En el afio 1994, la OMS establecid los estdandares de la Propiedad Intelectual a través del Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC por sus siglas en
espafol y TRIPs por sus siglas en inglés) (WTO, 1994). Este acuerdo globalizé de una manera muy efectiva
los estdandares de Propiedad Intelectual de la UE y de EEUU y redujo la posibilidad de que paises de renta
media y baja pudiesen producir e importar medicamentos genéricos de, por ejemplo, la India, que posee la
industria mas grande de genéricos y que no ofrecia patentes sobre productos. La India ha estado actuando
como la “farmacia del mundo en desarrollo” suministrando medicamentos “low cost” a los paises pobres.
Reconociendo la necesidad de controles y balances en un sistema que probablemente impactaria
negativamente en los paises en desarrollo, el acuerdo de los ADPIC si provee flexibilidades y salvaguardas
para la salud publica (Correa, 2000). Por ejemplo, bajo las flexibilidades de los ADPIC los paises pueden
sobreponerse de manera legal a las barreras de las patentes por motivos de salud publica para producir su
propia version genérica de medicamentos patentados o importarlos. Sin embargo, estas flexibilidades han
demostrado ser muy dificiles de implementar, pues al intentar ser utilizadas por algunos paises en
desarrollo, han sido frecuentemente expuestos a fuertes presiones politicas por parte de empresas y
gobiernos extranjeros para que abandonasen esta via. En la Declaracion de Doha sobre el Acuerdo de
ADPIC y Salud Publica (OMS, 2001), los miembros de la OMS reafirmaron que los ADPIC pueden y deberian
ser interpretados e implementados de una manera en que se apoye el derecho de los miembros de la OMS
a la salud publica y, particularmente, a promover el acceso de todos a los medicamentos” (OMS, 2001).
Cuando son utilizadas, las flexibilidades de los ADPIC tienen una contribucidn significativa para incrementar
el acceso a medicamentos en paises de renta media y baja.’

4 éPor qué es importante que los IEAPs estén completos y sean rigurosos y transparentes?

e Profesionales de la salud: para conocer la medida del efecto de medicinas nuevas licenciadas por razones de prescripcion.

¢ Investigadores: usar datos en IEAPs para los metaanalisis y usar datos que podrian no ser jamas publicados en revistas
especializadas

¢ Consumidores: para entender y monitorear el proceso de aprobacién de una medicina

Para mas informacién referente al tema ver:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&murl=menus/medicin
es/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

Las licencias obligatorias han sido aplicadas por Tailandia y Brasil para incrementar el acceso a antirretrovirales de segunda linea
asi como por otros paises (‘t Hoen, 2008).
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Sin embargo, la proteccién de la Propiedad Intelectual y la agenda de la UE y de los EEUU estan socavando
y deteriorando las flexibilidades de los ADPIC, creando barreras adicionales a la competencia de genéricos.
Los elementos mds importantes de esta agenda incluyen acuerdos bilaterales y regionales de libre
comercio que contienen potentes capitulos de Propiedad Intelectual incluyendo provisiones sobre los
ADPIC; condiciones de adhesidn a la OMS; el Acuerdo Comercial Anti-Falsificacion (ACTA, en sus siglas en
inglés); el Informe Especial unilateral 301 de la Oficina del Representante de Comercio de EEUU (USTR); el
listado de vigilancia de la UE; asi como las legislaciones nacionales y regulaciones (por ejemplo legislaciones
de lucha contra la pirateria) (HAI Europe, Oxfam, 2009). En su conjunto, estas politicas restringen el
limitado espacio disponible para que los paises en desarrollo prioricen la salud publica por encima de la
proteccién a los derechos de la Propiedad Intelectual.’Este espacio serd restringido atin mas cuando el
periodo de transicién para la implementacion de los ADPIC acabe. Para el afio 2016 se espera que todos los
paises, incluyendo los paises menos desarrollados hayan implementado completamente el acuerdo de los
ADPIC (a no ser que haya mas extensiones en el periodo de transicidon proporcionada). En el afio 2005 India
completé la implementacién de los ADPIC, dificultando el desarrollo de versiones genéricas de nuevos
medicamentos, a no ser que se aplique algunas de las flexibilidades de los ADPIC que raramente son
utilizadas. Una vez que los paises menos desarrollados cumplan con los ADPIC también se enfrentaran a
barreras de Propiedad Intelectual a la hora de importar versiones de medicamentos genéricos asequibles
mas novedosos.

El presupuesto de salud en Europa y la desigualdad en salud

En Europa Occidental la mayor parte de los sistemas de salud proveen acceso universal a medicamentos
esenciales. Sin embargo, los altos precios de los medicamentos representan un enorme coste para los
presupuestos de sanidad y empresas de seguros, que estan siendo sometiendo a una creciente presion. A la
luz de la crisis financiera global, una envejecida poblacidon en Europa y el coste del tratamiento de
enfermedades crdnicas como el cancer o la diabetes, los gobiernos ya no poseen recursos econémicos
suficientes para financiar completamente los sistemas de salud, especialmente si algunas de las nuevas
tecnologias proporcionan pocos beneficios terapéuticos adicionales. En Europa Central y del Este, donde
los presupuestos para la salud son aun mas limitados, no se proporciona acceso a todos los medicamentos
esenciales, obligdndose a un mayor nimero de pacientes a co-pagar sus medicamentos. Por ejemplo, en el
afio 2005 en Bulgaria, el porcentaje de “bienes médicos dispensados a pacientes” pagados de su bolsillo fue
del 79%. Correspondientemente, en Chipre fue del 81%, en Francia del 16% y en los Paises Bajos del 26%
(Van Mosseveld, Kawiorska and De Norre, 2008). El efecto pues que tiene el alto precio de los farmacos
sobre el acceso a los medicamentos en paises de la UE es mas que patente.

Estos problemas se agravan por el hecho de que los estados miembros del este y del centro de Europa que
se unieron a la UE en el afio 2004 fueron obligados a adherirse a las mismas regulaciones de Propiedad
Intelectual que los Estados Miembros de Europa Occidental, a pesar de las significativas diferencias
relativas que hay en términos de Producto Interno Bruto (PIB) per cépita. Hay que afiadir que en marzo del
2004, antes de su adhesidn, el régimen de la UE sobre la exclusividad de datos’también cambid,

6 Ejemplos de provisiones del TRIPS que pueden minar la flexibilidad:

e Exclusividad de datos

¢ Imponer obligaciones segun el tema que se trate o estandares para otorgar patentes

e Limitar los procesos de oposicidn de patentes

¢ Enlaces de registro de patentes

e Extensiones del término de las patentes

¢ Medidas de refuerzo como el refuerzo de fronteras, criminalizacién por infracciones, dafos elevados, limitacion a las excepciones,
medidas de orden judicial.

743 exclusividad de datos se refiere a una practica en la cual, por un periodo de tiempo, las autoridades de regulacion de los
medicamentos no permiten los datos de registro de un originador para ser usados para registrar una version genérica
terapéuticamente equivalente de esa medicina”. (MSF (2004) technical brief ‘Data exclusivity in international trade agreements:
What consequences for access to medicines?’)
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proporcionando un mercado exclusivo adicional a empresas farmacéuticas innovadoras en estos mercados
emergentes. Los ministerios de salud de estos paises de nueva incorporacidon compartieron su
preocupacién sobre el aumento de los precios debido a la adhesidn, pero finalmente primaron los intereses
comerciales con un efecto negativo sobre los precios de los medicamentos y los presupuestos de salud
publica.

Recientemente varios paises de la UE han incluido limitaciones a precios sobre medicamentos originales (o
de marca). En Espafia se implementd una ley en la que los médicos Unicamente pueden recetar principios
activos, refiriéndose solamente a la Denominacién Comun Internacional en vez de a marcas comerciales.
Este efectivo mecanismo para bajar los precios ya ha sido implementado por otros paises de la UE. Varias
reformas que promuevan el mayor uso de medicamentos genéricos asi como negociaciones mas duras
sobre el precio de fdrmacos patentados son légicamente necesarias y beneficiosas, pero no atajan el
problema de las fallas estructurales del sistema actual. Estas brechas incluyen la falta de incentivos
eficientes a la inversién en I+D, el excesivo secretismo y el compartir poco conocimiento, datos, materiales
y tecnologia, asi como la racionalizacidn y desigualdad de acceso a medicamentos nuevos patentados.

Dentro del actual contexto de la UE, sumida en una crisis de deuda publica, muchos hospitales publicos del
Sur de Europa estdn incapacitados para hacer frente a sus gastos farmacéuticos (Ornelas, 2012). Esta
situacion incluso ha llevado a algunas empresas farmacéuticas, como Roche, a dejar de suministrar varios
medicamentos contra el cancer a Grecia (Daley, 2011). Otros Estados Miembros del Sur y Este de la UE
podrian enfrentarse a esta situacién pronto y estar obligados a retirar un nimero de medicamentos de sus
listados de tratamientos cubiertos por el Estado. Mientras los gobiernos de Europa ya estan afrontando
dificultades para incrementar sus presupuestos en salud a fin de acomodarse a estos crecientes gastos
farmacéuticos, el problema seguird aumentando con el envejecimiento de sus poblaciones. El acceso de los
pacientes a los medicamentos varia mucho dentro de Europa y, teniendo en cuenta el desarrollo de la
actual situacién politica y econdmica, las disparidades dentro y entre los estados probablemente se
agudizara.

Por tanto, la pregunta sobre si el sistema actual de 1+D es sostenible, e incluso si es deseable tiene que ser
abordada. Si la respuesta es no, ¢qué modelos alternativos de innovacién médica pueden ser
considerados?

Con el fin de poder convertir sus politicas en accidon y demostrar su compromiso con la “Equidad y Salud en
todas las Politicas”, la UE debe reformar su mercado interior y sus politicas de investigacion e innovacién
para incrementar la coherencia con sus objetivos. Y un camino que aun no ha sido explorado es el de la
promocién de incentivos alternativos a la innovacion.
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Los debates internacionales sobre innovacion médica y los compromisos
de la UE

El lamamiento global de la OMS para un nuevo modelo de innovacién

La politica europea de investigacidn e innovacion aun no refleja el reconocimiento de la comunidad
internacional sobre la necesidad de nuevos modelos de innovacién médica, tal y como se resalté en mayo
del 2008 durante la Asamblea Mundial de Salud (WHA). En esta reunidn, todos los paises, incluyendo los
Estados Miembros de la UE, acordaron tener una Estrategia Global y un Plan de Accién (GSPoA)
comprehensivo en Salud Publica, Innovacién y Propiedad Intelectual. La GSPoA hace un llamamiento a los
responsables de la toma de decisiones para “explorar y promover una serie de mecanismos de incentivos
en I+D, incluyendo el de desvincular los costes de la I1+D de los precios de los productos en salud” (OMS,
2008). Especificamente, la seccion 2.3c del GSPoA llama a “promover mas discusiones exploratorias sobre
la utilidad de posibles instrumentos o mecanismos para la I+D biomédica, incluyendo entre otros un
Tratado de 1+D biomédica y en salud”. (WHO, 2008, p.11).

Se cred un Grupo Consultivo de Trabajo sobre la Coordinacidn y la Financiacion de la 1+D (CEWG) para
analizar varias propuestas de mecanismos innovadores. El Grupo de Trabajo de la OMS ha recibido varias
propuestas a través de consultas publicas de Estados Miembros, sociedad civil, académicos, industria y
otros actores clave. Entre las propuestas que han sido consideradas se incluyen: premios a la innovacién
(tanto para productos finales como para avances e hitos); modelos de fuente abierta en I+D; Priority
Review Vouchers (Bonos de Revisién Prioritaria); nuevos impuestos indirectos; cestas de patentes de
medicamentos, licencias equitativas y humanitarias; un Tratado sobre la |+D biomédica; propuestas
relacionadas con fondos de financiacion comun; compromisos de compra avanzada; Fondo de Impacto en
Salud y Propiedad Intelectual Verde.

Después de sus tres reuniones de abril, julio y noviembre del afio 2011 y de consultas regionales, el CEWG
presentd sus recomendaciones considerando las propuestas que mejor cumplieran con ciertos criterios® en
abril del afio 2012. El CEWG considera que las propuestas mas prometedoras son aquellas de “innovacién
de conocimiento abierto”, definida como la investigacién y la innovacién que genera conocimiento de uso
gratuito y sin restricciones legales o contractuales. Las propuestas recomendadas son: el Marco Global
sobre Investigacion y Desarrollo; diferentes aproximaciones de I+D e innovacién abierta’; fondos de
financiacién compartida; subvenciones directas a empresas; premios y cestas de patentes.

Cabe resaltar que el informe sefiala que “ha llegado el momento de que los Estados Miembros de la OMS
comiencen a trabajar en un proceso que lleve hacia la negociacién de un acuerdo vinculante sobre la I+D
relacionada con las necesidades en salud de los paises en vias de desarrollo, lo cual podria estar ubicado

bajo el articulo 19 de la Constitucién de la OMS” (WHO, 2011, Ch.6).

8Esos criterios de la OMS son los siguientes:

¢ Impacto en Salud Pudblica

* Eficiencia / coste efectividad

¢ Viabilidad técnica

¢ Viabilidad financiera

e Temas de gestion de la Propiedad Intelectual

* Desvinculacion costes I+D / precio

¢ Equidad / efecto distributivo, incluyendo accesibilidad y asequibilidad de los productos y el impacto en acceso y entrega
¢ Rendimiento de cuentas y gobernabilidad

¢ Impacto en la construccion de capacidades y la transferencia de tecnologia a los paises en desarrollo.

9 . L L . . . . . .
Incluye, inter alia, investigacion precompetitiva y plataformas de desarrollo, fuente abierta, acceso abierto y licencias equitativas.
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A pesar de que muchas de estas propuestas se consideraron inicialmente teniendo en cuenta las
necesidades del mundo en desarrollo, actualmente estas iniciativas han comenzado a tener especial
relevancia también para paises desarrollados como los miembros de la UE. Esto sera discutido con mas
detenimiento en el siguiente capitulo y en el anexo.

El principio de la desvinculacién — separar los costes de la I+D de los precios de los productos médicos:

Segun este principio los modelos de innovacion deberian tener como objetivo asegurar un acceso amplio y
asequible a productos médicos, evitando los monopolios establecidos por un tiempo determinado, lo cual
tiene un claro efecto en el incremento de precios. Implementado de manera correcta, la desvinculacién de
los costes del I+D del precio de los medicamentos puede mejorar muchas de las debilidades del actual
modelo de innovacién médica como son la no asequibilidad, la falta de disponibilidad y la falta de
idoneidad.

La desvinculacidn puede utilizarse como una herramienta para promover la financiacidon de una I+D
responsable socialmente, guiada por las necesidades de salud y que genere productos médicos asequibles.
En principio, ya no haria falta depender de la expectativa de precios altos y monopolios para incentivar la
innovacion. Y elegir cudles son los problemas en salud que deben ser abordados en la investigacion no
deberia ser una cuestion para los mercados, sino concerniente a las necesidades sociales. La desvinculacion
es un factor clave para aquellas politicas que persigan una competencia de genéricos mas amplia en
medicamentos esenciales y para salvaguardar la fragil sostenibilidad de los sistemas de salud. La forma en
que el principio de desvinculacion podria aplicarse se encuentra en la seccidon de Propuestas de este
documento.

Inasequible: medicamentos, vacunas y diagndsticos ya existentes son frecuentemente demasiado caros
para ser asumidos por los individuos y para asegurar una cobertura publica amplia, incluso en muchos
Estados Miembros de la UE.

No disponible: para algunas enfermedades o bien no existen o bien hay pocos medicamentos/diagnésticos
gue se estén desarrollando porque no hay un mercado potencial suficientemente lucrativo. Muy poca
investigacion se estd destinando a la creacién de nuevos antibidticos y poca atencién se estd dando a la
llamadas “enfermedades olvidadas”*°, que afectan a los paises del Sur.

La baja productividad del actual paradigma de la I+D no se limita Unicamente a las enfermedades olvidadas
y a los antibidticos, aunque estos sean los campos mas evidentes. Las reformas basadas en el principio de
desvinculaciéon también podrian ser utilizadas para acelerar el desarrollo de nuevos tratamientos para
enfermedades como el cancer o el Alzheimer.

Inadecuados: el desarrollo de nuevos medicamentos estd normalmente guiado por las necesidades que
observamos en hospitales con muchos recursos en paises desarrollados, mientras que las condiciones
sociales, de infraestructuras, epidemioldgicas, climaticas y demograficas del resto de la poblacién mundial
no son tenidas en consideracion.

Los compromisos de la UE en Salud Global y nuevos modelos de innovacién

La UE tiene una clara visién en favor del acceso universal a la salud y a productos médicos esenciales, como
se resalta en las Conclusiones del Consejo sobre Salud Global y a través de su consenso interno cuando se
adoptd el GSPOA sobre Propiedad Intelectual en Salud Publica, Innovacién y Propiedad Intelectual de la
OMS. Desafortunadamente, hasta la fecha, estos compromisos establecidos no han materializado ni en
apoyo politico ni financiero para politicas concretas dentro del dmbito de innovacién médica de la UE.

10 . . . .
Las enfermedades olvidadas son enfermedades que afectan desproporcionadamente a las poblaciones de paises en desarrollo y
que no representan un mercado viable para las empresas farmacéuticas porque las poblaciones son en general demasiado pobres.
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Aln asi, la UE admite que son necesarios grandes cambios. En el afio 2010 el Consejo de la UE aprob¢ las
Conclusiones sobre Salud Global “para promover una financiacion adecuada y efectiva que traiga beneficios
para todos. Trabajando en este sentido la UE asegurara que la innovacién y las intervenciones produzcan
productos y servicios que sean accesibles y asequibles” (European Council, 2010, Art.18). Estas Dichas
Conclusiones también reconocen que un mecanismo viable podria ser el de “explorar modelos que
desasocien los costes de la I+D de los precios de los medicamentos, en consonancia con la GSPOA sobre
Salud Publica, Innovacién y Propiedad Intelectual de la OMS (European Council, 2010, Art.18c). Por primera
vez la UE expone en voz alta su apoyo al principio de la desvinculacién. La Estrategia Global de la OMS ha
establecido un camino claro sobre cdémo cambiar el modelo de I+D médica hacia uno que favorezca el
acceso global a las tecnologias de salud y que a la vez alivie la carga del gasto farmacéutico que tienen los
sistemas de salud publica de los Estados Miembros de la UE. Ademas, la propuesta estandarte de la UE,
Unién por la Innovacion 2020, habla de introducir una “aproximacién mas abierta sobre la innovacién”,
“incrementar el acceso abierto a los resultados de investigacidn financiada por la UE” y la promocién de
“cestas de patentes e innovation broketing”. También puntualiza que los premios a la innovacién son una
manera de seguir avanzando (Comision Europea 2010).

El conocimiento generado por la investigacion financiada por la UE, (en otras palabras apoyada gracias a los
impuestos de los ciudadanos europeos), no deberia buscar predominantemente la generacidn de
cuantiosos retornos econdmicos a actores privados, sino que deberia maximizar el bien de interés publico,
tal como se ha sefialado en recientes declaraciones politicas de la UE'. Hoy lo que esta en cuestion para el
Parlamento Europeo, la Comisién Europea, los Estado Miembro de la UE y otros decisores de politicas
publicas es si la UE va a explorar seriamente estas nuevas propuestas, o si hara del “business as usual” con
solo algunas pequefias excepciones el Unico camino a seguir. Lo fundamental para cumplir con estos
compromisos es el disefio de incentivos, regulaciones y mecanismos de financiacién. Y los principios de
apertura, compartir conocimiento y desvincular o disociar los costes de 1+D de los precios de los productos
deben ser los fundamentos sobre los que se asienten. Los programas de investigacién e innovacion de la
UE, como Horizonte 2020, deberian reflejar estos importantes factores para asi asegurar la sostenibilidad
del modelo de innovacién médica.

El riesgo publico debe tener un claro retorno para el bien comin o bien publico

La economista Mariana Mazzucato (2011, p.109) explica cémo la generacién de conocimiento es
socializada, cuyos costes son asumidos publicamente, mientras la comercializacién de ese conocimiento
publico es privatizado: “en finanzas es comunmente aceptado que hay una relacion entre riesgo y retorno.
Pero, en el juego de la innovacién este no ha sido el caso. El riesgo ha sido un camino colectivo, mientras
que el retorno ha sido distribuido de manera menos colectiva. A menudo, el Unico retorno que recibe el
Estado por hacer inversiones arriesgadas es el beneficio indirecto de las los impuestos recaudados gracias
al crecimiento generado por esas inversiones. ¢Es eso suficiente?”

En el modelo de riesgos publicos, el beneficio privado ha sido aceptado como medida necesaria para
motivar la innovacion y apoyar a la industria (europea). Sin embargo, la evidencia nos lleva a preguntarnos
sobre la viabilidad y la eficacia de las politicas en las que se incrementa la explotacién comercial en
exclusiva de aquellas investigaciones financiadas publicamente en Europa (Tinnemann, Ozbay, Saint and
Willich, 2010). Un creciente nimero de voces, tanto en el mundo académico como cientifico, estan
convencidas de que las invenciones procedentes de la investigacion publicamente financiada deberian ser
publicamente accesibles. Los Estados Unidos ya han tomado la iniciativa en este asunto, obligando a la
publicacidn abierta de los resultados de la I+D realizada por los Institutos Nacionales de Salud. Esta no es la
situacidn actual del conocimiento obtenido mediante la investigacion financiada por la UE. Cada dia mas
universidades de Estados Unidos promueven licencias equitativas o socialmente responsables para sus

11Compromisos de la Unidn por la Innovacién y Horizonte 20202.
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patentes, asegurando asi el mayor beneficio posible de la explotacion y el desarrollo de productos
resultantes de la innovacién biomédica financiada publicamente. En la UE, no se puede seguir concediendo
financiacién de miles de millones de Euros sin que se incluyan condiciones y sin considerar la creacién de
“bienes publicos”* que beneficien la salud global.

Antibidticos y la necesidad de incentivos alternativos

Un ejemplo importante del porqué nuevos enfoques en investigacion biomédica son necesarios es la
creciente preocupacion publica en lo que se refiere a resistencia antimicrobial y la creciente ineficacia
de los antibidticos hoy disponibles. Cada afio, los ciudadanos de la UE sufren 400.000 infecciones
resistentes a los antibidticos que generan 2.5 millones de dias de hospitalizacidon. Hasta 25.000 muertes
se atribuyen anualmente a infecciones resistentes a los antibidticos. Tales infecciones cuestan
anualmente una estimacién de 1.500 millones de euros en gasto sanitario y pérdida de productividad a
lo largo y ancho de Europa. La incapacidad de abordar este creciente y peligroso desafio de salud
publica es un claro ejemplo de un fallo de mercado. En las ultimas décadas ha habido una insuficiente
investigacion en nuevos tratamientos de antibidticos mientras que muchas bacterias resistentes han
aparecido, reduciendo asi las oportunidades de curaciéon con el arsenal terapéutico disponible.

Actualmente no hay incentivos financieros o mecanismos reguladores para promocionar la inversidon
publica o de la industria en este importante campo. La falta de inversion se debe al hecho de que los
antibidticos no suelen generar beneficios sustanciales y que los esfuerzos para conservar los
antibidticos a través de pautas de uso racional frenan la oportunidad de expandir mercados. Ademas,
los antibidticos son tipicamente utilizados para cortos periodos de tiempo en contraposicidon a
tratamientos para enfermedades crdnicas. Consecuentemente, al no haber expectativas de un alto
volumen de compras y ventas, un modelo de incentivo basado en el monopolio esta completamente
obsoleto. Asi como en las enfermedades olvidadas, el relativo pequefio retorno de la inversidon ha
disuadido a las empresas de invertir en desarrollar nuevos antibidticos sobre otros productos.
Entretanto, la resistencia a los antibidticos sigue siendo un problema global con un vasto impacto
sanitario. No obstante varias propuestas de desvinculacién para los antibidticos estan siendo discutidas
actualmente en la UE y en los Estados Unidos. (Ver anexo)®

Propuestas que promueven un acceso asequible a los medicamentos y una
innovacion orientada por las necesidades de salud

Paralelamente a la discusion politica intergubernamental y a los debates internacionales, varias propuestas
y proyectos que promueven la innovacién y el acceso asequible han sido desarrolladas por gobiernos,
sociedad civil, académicos e industria. Algunas de estas propuestas son relevantes para los pacientes de la
UE, mientras que otras se enfocan enteramente en los paises en desarrollo y/o a las enfermedades
olvidadas y son relevantes para las politicas y compromisos de la UE en materia de Desarrollo y Salud
Global. Esta seccidn describe brevemente algunos de los mecanismos propuestos que son pertinentes para
la politica de la UE, algunos de los cuales estan ya siendo implementados en la actualidad®. Para una

12 . s ) o R . e sle . .
La nocidn econdmica de bienes publicos significa aqui bienes no exclusivos y no rivales.

13 Mecanismos “push” y “pull”: La financiaciéon de la I+D requiere ambos mecanismos. Los “push” generalmente se refieren a
medidas de suministro que involucran a gobiernos y otros agentes financiadores o industria fomentando activamente ciertas
direcciones de la I1+D. Los mecanismos “pull” se refieren a las dinamicas de la demanda del mercado o incentivos similares para la
1+D en ciertas innovaciones relacionadas con la salud.
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descripcidn y andlisis mas detallados de estos mecanismos, véase el anexo de este documento en el que se
ofrece una vision global del tema.

Innovacidn abierta en investigacion en salud

La investigacién de Fuente Abierta (Open Source), la ciencia abierta y la medicina abierta son todas ellas
variaciones de un paradigma alternativo de innovacién en tecnologias médicas que esta ganando terreno.
Estd basado en compartir conocimiento en lugar de enclaustrarlo por medios como la Propiedad Intelectual
u otros mecanismos. La investigacion de “ciencia abierta” o “fuente abierta” permite a los cientificos el
compartir problemas e intereses gratuitamente, sin considerar organizaciones, disciplinas o fronteras. Esta
nueva cultura de la innovacidn se basa en la exitosa experiencia del software abierto. La investigacion
colaborativa y las redes pueden ser mas eficientes y con un menor coste para la innovacion. La industria
farmacéutica también ha recurrido a métodos de innovacién abierta. Hay iniciativas de ciencia abiertay
acceso abierto que estan teniendo lugar alrededor del mundo, sirva como ejemplo la innovacion en el
entorno del drea de la Bahia de California — Silicon Valley — donde se encuentra una parte importante de la
industria biotecnoldgica™.

Un producto de “fuente abierta” es aquel en el que el disefio estd libremente disponible para que cualquier
persona pueda usarlo, modificarlo y distribuirlo, y es creado a través de la colaboracién entre
investigadores y con una concepcién abierta de la Propiedad Intelectual. Cuando las necesidades de salud
son grandes pero los recursos escasos, la investigacion biomédica de “fuente abierta” puede ayudar a
reunir recursos para crear modelos de negocio de bajo coste, especialmente donde la financiacién publica
esté implicada. La Medicina de Fuente Abierta puede ser una herramienta especialmente util para
enfermedades olvidadas, investigacidn en antibidticos o para ciertas condiciones de salud que no son
adecuadamente abordadas en un modelo puramente de mercado. Un buen nimero de iniciativas de
fuente abierta se han lanzado en el campo de la medicina en la Ultima década. Un ejemplo importante es la
“Open Source Drug Discovery” (OSDD) para la tuberculosis (TB) que ha tenido resultados impresionantes en
el desarrollo de nuevos compuestos™.

El Acceso Abierto es la practica de proveer acceso no restringido mediante la revisién “de pares” en las

revistas académicas. La publicacidon de Acceso abierto ha visto un rapido crecimiento los ultimos afios, y

estudios publicados en 2010 mostraban que aproximadamente un 20 % del resultado total de los articulos

académicos publicados en 2008 eran de Acceso Abierto. Las caras revistas académicas y el alto precio de las

cuotas de acceso a la informacion evitan el oportuno y amplio uso de informacion crucial relacionada con la
»ou

salud. Como declara la revista “Open Medicine”, “el acceso abierto a datos de investigacién, y su amplio
uso, mejorara la productividad y la calidad de los sistemas cientificos en todo el mundo”.

Licencias socialmente responsables

Un abordaje importante es el de dar licencias socialmente responsables en la [+D y las innovaciones
generadas con fondos publicos. La razén de esta forma de licencia es generar el mayor beneficio social
posible en la investigacion financiada con financiacion publica. El concepto de licencia “socialmente
responsable” es especialmente apropiado en caso de las instituciones publicas (de investigacion), cuyas
licencias financiadas con fondos publicos terminan en manos de empresas privadas. Asimismo, algunos
principios de licencia publicamente responsable podrian aplicarse igualmente al uso de resultados de
investigacion de compaiiias privadas recibiendo financiacion publica para su [+D.

14 . - . . . )
Durante la Cumbre anual “ Open Science & Open Medicine”, investigadores, industria y otros actores comparten sus

experiencias y discuten el futuro de la ciencia colaborativa y la innovacion. http://opensciencesummit.com/

15« septiembre de 2010, la OSDD identificd 18 objetivos, condujo 19 pantallas virtuales, y esta actualmente optimizando dos

nuevos componentes lider como potenciales medicinas contra la TB. Esta iniciativa, dirigida por el Consejo Indio de Investigacion
Cientifica e Industrial, recibe financiacion publica dentro de una red de universidades, empresas, organizaciones de investigacion de
contratos, y voluntarios” (So, A.,D., et al., 2011, p.93)/ Open Source Drug Discovery Initiative web site. New Delhi, Council of
Scientific and Industrial Research, 2011 (http://www.osdd.net/)
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Las condiciones de licencia socialmente responsable tienen como objetivo asegurar (a) la accesibilidad y
asequibilidad de los productos biomédicos — especialmente para los paises de medios y bajos ingresos y (b)
asegurar que la investigacidn financiada publicamente se mantiene libre para el uso futuro de la
investigacion (clinica), la educacidn y formacién profesional, la validacidn de resultados de pruebas, etc.
Bajo este concepto de licencia social, existe una propuesta especifica que ha sido mas desarrollada: “
licencia de acceso equitativo”, también referida como “licencia de uso humanitario”. Esto se refiere a todo
tipo de cldusulas contractuales y formas de licencia que aseguran la posibilidad de que los inventores y
proveedores de tecnologia compartan su Propiedad Intelectual para beneficio de las personas necesitadas,
especialmente en paises de medios y bajos ingresos. Por ejemplo, perfilando aplicaciones especificas de
una patente o en determinados territorios y permitiendo el uso no-exclusivo o royalties mas bajos para
estas regiones /aplicaciones. El objetivo es asegurar que el conocimiento y la tecnologia estén disponibles
para uso humanitario, mientras que al mismo tiempo se permite la posibilidad de la explotacidn comercial
de los resultados de la investigacion en paises de ingresos altos.

La licencia socialmente responsable es promovida en los EEUU por los Institutos Nacionales de Salud (NIH,
por sus siglas en inglés) y por varias oficinas de transferencia de tecnologia de universidades lider
estadounidenses, incluyendo UC Berkeley, que ha implementado el “Programa de Gestion de Propiedad
Intelectual Socialmente Responsable”. Mediante este programa, UC Berkeley ha colaborado con varias
empresas en acuerdos de licencia para asegurar precios asequibles en paises de bajos ingresos en
productos surgidos de la investigacion de la universidad. Los proyectos con acuerdos bajo este programa
incluyen, entre otros, la investigacidn de la vacuna de la tuberculosis, las terapias combinadas de
artemisina para la malaria y la investigacién de un posible tratamiento contra el SIDA (IPIRA).

Recientemente, algunas universidades europeas también se han sumado a nuevos programas de licencias
socialmente responsables. En 2011, la universidad de Dundee se adhirio al proyecto “Re:Search” que es
una base de datos de la Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual para impulsar la I+D en
enfermedades olvidadas. La Universidad de Dundee permitid ofrecer su Propiedad Intelectual, que ahora
puede ser usada sin royalties para todos los licenciatarios que deseen desarrollar productos para
enfermedades olvidadas.

La licencia socialmente responsable también puede ser un camino efectivo para conseguir transferencia de
tecnologia en salud. En este caso, transferencia de tecnologia se refiere a los medios y maneras mediante
los cuales las empresas y organizaciones adquieren tecnologia de fuentes extranjeras. La produccion local
de productos farmacéuticos, vacunas y diagndsticos podria contribuir a disponer de soluciones sostenibles
y a largo plazo para los desafios de la innovacion y el acceso en los paises en desarrollo. La UE se ha
comprometido a promover la transferencia de tecnologia en los acuerdos del ADPIC y en compromisos
hechos en el marco de la OMS como en el GSPoA en Salud Publica, Innovacién y Propiedad Intelectual.
Teniendo en cuenta los decepcionantes resultados en transferencia de tecnologia hasta ahora, Horizonte
2020 debe incluir incentivos para las empresas y centros de investigacion, asi como apoyo a los
investigadores de los paises en desarrollo, que sean mas fuertes, mas dirigidos y mas efectivos que aquellos
presentes en el Séptimo Programa Marco (FP7, siglas en inglés).

Premios que induzcan a la innovacién

“Un fondo para un premio médico no seria la panacea, pero seria un paso en la buena direccion,
redirigiendo nuestros escasos recursos para investigacion hacia usos mds eficientes y asegurando que los
beneficios de esa investigacion llegan a toda la gente a la que actualmente le son negados”.

Joseph Stiglitz, 2007, Project Syndicate

Los premios son un sistema de incentivos para inducir la [+D en nuevas medicinas esenciales y pueden ser
implementados de una manera que aseguren la competencia, la asequibilidad y una amplio acceso. Los
premios a la innovacidn son menos controvertidos cuando son propuestos como sistemas para incentivar
parte del proceso de innovacién, premiar resultados de investigacidon que no van a generar productos
comercialmente viables, o para replicar los pagos que hace la industria farmacéutica cuando se consiguen
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logros en un gran programa de innovacion. Una version mas ambiciosa de los premios a la innovacion
incluiria licencias abiertas de los productos finales. En el enfoque de licencia abierta, los premios en
metalico serian un sustituto de los derechos de exclusividad para vender los productos y de los precios de
monopolio. En algunas propuestas, los que innovan serian premiados con grandes premios monetarios
basados en parte o en su totalidad en las mejoras sobre los resultados de salud que podrian alcanzarse en
comparacion con los productos existentes. Esto reduciria sustancialmente los incentivos para la promocién
y marketing de aquellas medicinas que son usadas de forma irracional, o que no son mejores que otras ya
existentes. Otras propuestas vincularian el premio no a productos especificos, si no a criterios tales como la
precisién y el coste “en el punto de atencién” de una prueba de diagnéstico.

Ya existe una variedad de propuestas de premios para recompensar la innovacién en nuevos
medicamentos, vacunas o dispositivos de diagndstico (Love y Hubbard, 2007). Los enfoques mas
ambiciosos sobre premios a la innovaciéon combinan diferentes mecanismos. Estos incluyen (1) premios que
son otorgados a los desarrolladores de productos finales que estén registrados para su venta y uso por
pacientes, (2) premios de dividendos de fuente abierta, que premien el compartir conocimiento, datos,
materiales y tecnologias abiertas, y (3) premios para desarrollos provisionales o tempranos, tales como
conseguir referencias para el desarrollo de producto especificos o identificar biomarcadores.

Para seguir avanzando en la discusién de modelos basados en premios se deben llevar a cabo una
investigacion respaldada por donantes y gobiernos sobre los costes, beneficios y viabilidad de los diversos
esquemas de implementacién. Esta podria enfocarse en varias de las propuestas especificas que se han
presentado ya para afrontar necesidades muy especificas de 1+D y acceso. La UE podria jugar un rol
importante y de liderazgo en esta exploracidn. La DG de Investigacion y Desarrollo planea lanzar un premio
para vacunas estables con calor en abril de 2012. Este es un paso en la buena direccidn, pero por desgracia
no parece que se hayan puesto condiciones para la accesibilidad y la asequibilidad, ni tampoco para la no-
exclusividad en la licencia.

Para propuestas especificas de premios ver anexo.
Otros mecanismos de incentivos alternativos

El Fondo de Impacto en Salud, los Bonos de Revisidn Prioritaria (Priority Reveiw Vouchers) y los
Compromisos Avanzados de Compra (Advaced Market Commitment) son también esquemas que emplean
mecanismos alternativos para promover la innovacién o llevar productos al mercado. Estas propuestas,
aunque permiten el acceso abierto una vez el producto estd disponible, no necesariamente animan a
compartir conocimiento, promueven la transparencia, ni incentivan la inversién publica sostenible o la
competicion de genéricos. Las propuestas estan descritas en el anexo.

Partenariados de Desarrollo de Producto

La pasada década vio el lanzamiento de numerosos Partenariados de Desarrollo de Producto (PDPs) con el
objetivo de desarrollar nuevos medicamentos, vacunas y diagndsticos a través de la combinacién de
recursos del sector publico, la filantropia y la industria farmacéutica. Los PDPs investigan, desarrollan y
apoyan la accesibilidad de nuevas tecnologias de salud para enfermedades que afectan
desproporcionadamente a paises en desarrollo™®. Afortunadamente, la cantera en I+D para enfermedades
olvidadas esta mostrando mayores signos de vida ahora que los PDPs estan gestionando casi 150 proyectos
en fase de desarrollo pre-clinico y clinico.

16 Ejemplos de PDPs en el campo de la salud incluyen: the TB Alliance, Aeras Global TB Vaccine Foundation, the Drugs for
Neglected Diseases Initiative (DNDi), the Global Alliance for Vaccines Initiative (GAVI), the International

Partnership for Microbicides, Medicines for Malaria Venture (MMV), the International Aids Vaccines Initiative

(IAVI), the Institute For One World Health, the International Vaccines Initiative, PATH, Malaria Vaccine Initiative,

the Innovative Vector Control Consortium, entre otras.
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Cestas de Patentes de Medicamentos (politica internacional)

La iniciativa de Cesta de Patentes Médicas se centra en el VIH/SIDA y fue creada para incrementar el acceso
a medicinas de calidad, seguras, eficaces, apropiadas y asequibles. Aqui, los propietarios de patentes
comparten su Propiedad Intelectual con la Cesta, la cual que ofrece la licencia de esas patentes a otros
productores para facilitar la produccion de medicinas genéricas asequibles para su uso en entornos de
pocos recursos. Ademas de reducir los precios de las medicinas, la Cesta de Patentes Médicas trata de
facilitar el desarrollo de medicamentos para el VIH que estén mejor adaptadas para entornos de recursos
limitados: entre los ejemplos se incluyen farmacos que no requieren refrigeracién, formulaciones
especiales para nifos y “combinaciones de dosis-fija” que combinan multiples medicamentos en una sola
pastilla y facilitan el tratamiento a pacientes y profesionales por igual (Medicines Patent Pool, 2011). Los
productores pagarian los royalties a los duefios de las patentes para poder fabricar esos medicamentos
patentados y venderlos en los paises mucho antes de la expiracién de la patente.

Recientemente, la Cesta de Patentes obtuvo un acuerdo de licencia con Gilead asi como acuerdos de
sublicencia con productores de genéricos para tratamientos de antirretrovirales (ARV) de segunda linea®’.
Los medicamentos cubiertos son 3 de los 19 priorizados como especialmente criticos para la salud publica
por el Departamento de VIH/SIDA de la OMS. Este hecho esta presentando un gran paso adelante en el
desarrollo de una Cesta efectiva, ya que estas licencias tendrdn un impacto tangible en las vidas de muchos
pacientes. No obstante, la licencia entre la Cesta de Patentes Médicas y Gilead ha sido recientemente
objeto de criticas en lo que se refiere a su alcance, ya que los términos de la licencia no son tan inclusivos
con muchos hubieran esperado, aunque en comparacién a otras licencias voluntarias se aprecia una
mejora importante. Es fundamental que mas compafias farmacéuticas licencien sus patentes a la Cesta
permitiendo asi un mayor alcance tanto para la produccién como para la importacion.

Convencion o Tratado de I+D (politica internacional)

En mayo de 2012, durante la 65 Asamblea Mundial de la Salud, el grupo de expertos CEWG de la OMS
recomendoé el inicio de las negociaciones formales intergubernamentales sobre una Convencién vinculante
en |+D, las cuales tendrian lugar bajo el auspicio de la OMS. Es importante que la UE tome un papel
proactivo en el desarrollo de dicho instrumento.

La Convencidn de I+D tal y como propone el CEWG tendria un impacto significativo en la salud publica ya
gue crearia un nuevo marco global para apoyar una I1+D médica prioritaria, basada en la distribucién
equitativa de los costes de 1+D y que incentive la inversion en una I+D orientada por las necesidades de
salud. El concepto de la Convencién de 14D se basa en los principios de desvinculacién de los precios del
producto del coste de I+D, la innovacion de conocimiento abierto, la competitividad entre los proveedores
de productos, el acceso y la transferencia de tecnologia a los paises en desarrollo. Esto comportaria normas
y obligaciones tanto para gobiernos nacionales como en instituciones internacionales. Ver anexo de los
detalles de la Convencion o Tratado de I+D.

“Hay un peligro peor que los subsidios a una industria ya de por si rica, el que estemos pagando por algo
que la industria hubiera hecho de todas maneras por si misma”

Jim Murray, 2001, antiguo jefe de la BEUC.

17 as licencias cubren: tenofovir (TDF), cobicistat (COBI), elvitegravir (EVG), y el Quad, una dosis fija combinada de TDF-COBI-EVG-
emtricitabine.

También hay un pacto de no cumplir las patentes de emtricitabine (FTC) y la posibilidad de hacer otras combinaciones de dosis fijas
con estos compuestos. Una desventaja importante de esta licencia es que India es el Unico pais elegible para producir y que el
ambito de beneficiarios también excluye muchos paises.
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La Iniciativa de Medicinas Innovadoras

La Comision Europea ha liderado la creacidn de una iniciativa para fomentar la I1+D europea a través de
la Iniciativa de Medicinas Innovadoras (IMI), un partenariado publico - privado con la Federacion
Europea de Industrias y Asociaciones Farmacéuticas (EFPIA, por sus siglas en inglés). La IMI destaca
que la industria farmacéutica desea cooperar y compartir los resultados obtenidos de los que ya se
benefician. Los objetivos de la IMI son desarrollar herramientas y métodos para compartir
conocimiento que facilitaran el desarrollo de nuevos medicamentos. La IMI tiene un presupuestos de
2.000 millones de euros para el periodo 2009 — 2013, con la UE aportando 1.000 millones de euros y la
industria farmacéutica la otra mitad. La IMI apoya investigacion pre-competitiva colaborativa con
objeto de abordar los cuellos de botella de la investigacidn en el proceso de desarrollo del
medicamento. Sus objetivos principales son mejorar la eficiencia del proceso de desarrollo de
medicamentos con la meta a largo plazo de producir farmacos mds seguros y eficientes y también
mejorar el conocimiento y la formacidn en gestion de la I+D. Las areas principales de enfoque de la
iniciativa son los trastornos cerebrales y el cancer asi como las enfermedades de infecciosas, del
metabolismo e inflamatorias. Por desgracia, la Iniciativa ha perdido la oportunidad de contribuir al
bienestar de la sociedad y garantizar acceso asequible a las medicinas desarrolladas. Mientras el IMI
asegura que el dinero publico contribuye a una mas eficiente I+D, los beneficios surgidos de esta
investigacion son principalmente privatizados, ya que no hay condiciones claras establecidas en lo que
se refiere a asequibilidad, accesibilidad e interés publico general. La siguiente cita de la EFPIA es
reveladora a este respecto: “Los proyectos del IMI replican trabajos que las compafiias individuales
habrian tenido que hacer de todas formas”*® (EFPIA 2011). Asimismo, se critica que la agenda estd
predominantemente establecida por la industria con poca voz de los investigadores. Entretanto, ha
habido una gran controversia en torno a los temas de Propiedad Intelectual en los que una definicién
vaga de la misma ha llevado a los socios académicos a una posicién desventajosa y vulnerable. Su
preocupacion indica que la industria es quien mas tiene mas que ganar con esta partenariado.

La UE podria emprender acciones para mejorar las practicas de licencia del IMI y de iniciativas futuras,
asegurando un mayor beneficio publico de los 1.000 millones de euros que han sido invertidos. Una
manera de afrontar este problema seria el aplicar las normas de participacion del programa

Horizon2020 (art. 45) que refiere al “acceso de las instituciones y los estados miembro de la UE a los
resultados de los proyectos financiados por la Comunidad” (Propuesta de la Comisién Europea

2011/0399 (COD)).
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¢Como puede la UE ser un lider en nuevos modelo de innovacion?

La forma en la que la innovacion se premia actualmente pone la sostenibilidad econdmica de los
presupuestos de salud y la propia financiacién de la investigacion de la UE en peligro. Ademas, estd
minando el acceso a medicamentos accesibles y asequibles por todo el mundo. Hay una necesidad clara de
apoyar y explorar modelos alternativos y complementarios de innovacidon que produzcan conocimiento y
bienes publicos. La UE no se puede limitar a “plantar las semillas” de la innovacion e inocentemente
esperar el crecimiento, la reinversidn privada en proyectos socialmente relevantes y el florecimiento de la
innovaciéon. No se puede esperar que los Estados Miembro de la UE, que estan bajo mucha presién por la
disminucién de los recursos publicos, contribuyan generosamente a programas de innovacién que, en
algunos casos, convierten al estado en inversor de capital riesgo con poca o ninguna posibilidad de
recuperar las arriesgadas inversiones. Las siguientes cuestiones permanecen sin respuesta y deberian ser
abordadas por la Comisién Europea, el Parlamento Europeo y los Estados miembro:

e iQué nuevos instrumentos serdn creados para que la politica en innovacion de la UE sea coherente
con el objetivo de asegurar una innovacion relevante, asequible y accesible?

e (Reflejardn las normas y regulaciones que gestionan la Propiedad Intelectual en los programas de
investigacion de la UE el enfoque de “innovacidn abierta, la innovation brokering y las cestas de
patentes” que se recoge en la Unidn por la Innovacion?

e En medio de una crisis financiera que afecta a muchos sistemas publicos de salud y el
estancamiento general del progreso de investigacion médica, écontinuaran los contribuyentes
europeos entregando miles de millones de euros a grandes intereses comerciales con muy poca
competencia y escasos condicionantes sociales?

e (Apoyara la UE la exploraciéon de iniciativas que estan siendo discutidas en la OMS y otros foros
internacionales que tienen como objetivo reorientar estructuralmente la I+D biomédica hacia un
enfoque guiado por las necesidades de salud, permitiendo a las personas de todo el mundo el
acceso a los medicamentos que necesitan?

El programa Horizonte 2020 y la financiaciéon publica para el bien publico

El Programa Marco Horizonte 2020 es una oportunidad ideal para que la UE tome el liderazgo en algunos
de los temas descritos anteriormente. El programa de Investigacion Horizonte 2020 tiene un presupuesto
de 80.000 millones de euros, cantidad muy superior a la mayoria de presupuestos publicos de
investigacion. La Estrategia Europa 2020 ha reconocido desafios cruciales: bajo crecimiento, innovacién
insuficiente y un conjunto diverso de desafios medioambientales y sociales. La UE trata de abordar los
desafios de la sociedad y promover una innovacién inclusiva e inteligente que lleve a beneficios equitativos.
La nocidn de innovacion sostenible y eficiente y que responde a necesidades de salud puede ser
enteramente coherente con los objetivos europeos de promover un mercado vibrante y competitivo para
productos médicos, a la vez que se defienden la salud publica y la proteccién del empleo en el sector de la
salud. La flexibilidad y apertura que estratégicamente ha guiado a los sectores tecnoldgicos mas dinamicos
de nuestra economia, como el software, las telecomunicaciones o las tecnologias de la informacion,
también podrian ser aplicadas al campo de la innovacion médica. Por tanto, en un tiempo en que los
fondos son escasos y la propia UE se encuentra en crisis, los negocios innovadores y competitivos deben ser
estimulados, a la vez que el dinero publico aportado por los contribuyentes debe ser invertido mas
sabiamente, promoviendo los retornos social y econdmico en beneficio del interés publico.

Desarrollos internacionales y la posicion e influencia de la UE

La politica europea de 1+D no trata sélo de invertir en un proyecto de investigacion determinado. La UE es
también un jugador muy influyente en la escena mundial, donde multiples desarrollos en torno a las
politicas de innovacién biomédica tienen lugar. Por una parte, la UE podria marcar una verdadera
diferencia apoyando llamamientos globales para mejorar el sistema de innovacidon biomédica. Una vez las
recomendaciones finales del CEWG de la OMS son entregadas en Mayo de 2012, es el momento para que la
comunidad internacional las impulse e implemente. Las negociaciones sobre un instrumento vinculante
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global para la coordinacidn y la financiacién de la 14D sera clave. Esperamos que la UE se implique
constructivamente en estas negociaciones y acepte los amplios desafios a los que se enfrenta la salud
global. Por otra parte, la politica de Propiedad Intelectual de la UE, tanto en su propio mercado como en
terceros, todavia se centra en lograr incrementar los periodos de exclusividad de mercado de los
medicamentos. La UE debe seriamente volver a evaluar cémo todas estas acciones estan contribuyendo a
la innovacién.

Recomendaciones

La UE aspira a ser unos de los lideres en innovacién tecnolégica. Para que la UE tenga éxito, es necesario
mirar con buenos ojos a los nuevos modelos de la innovacién y a los prometedores avances que se estan
dando en el campo de los incentivos y la financiacién de la |+ D. La UE deberia considerar propuestas
innovadoras, especialmente las que sean capaces de desvincular los costes de | + D del precio de los
productos finales, y convertirse en un actor clave en el desarrollo de modelos sostenibles de innovacién
biomédica y de creacion de conocimiento como bienes publicos. La necesidad de un nuevo enfoque sobre
la innovacién es aun mads urgente cuando la | + D se subvenciona con fondos publicos. Las politicas de la UE
deben estar guiadas con la premisa de que el conocimiento desarrollado gracias a estos fondos tiene que
ser asequibles y accesibles para todos.

Innovacion Abierta

Los programas de investigacién de la UE deben promover activamente una nueva ecologia cientifica en el
gue a un sector vibrante de innovacién abierta se le permita competir y cooperar junto a las grandes
farmacéuticas y la industria biotecnoldgica mas tradicionales. Los programas de investigacién en salud de la
UE deberian apoyar mas fuertemente la transparencia e intercambio de conocimientos, lo cual promovera
la integridad académica, reducird la posibilidad de fraude cientifico o repeticidn inutil de la investigacién y,
en general, fomentara una mayor confianza del publico en la ciencia.

Beneficios para la sociedad y el bien publico

El proyecto Horizonte 2020 de la UE deberia condicionar cualquier transferencia de propiedad del
conocimiento a un plan que se ajuste a los objetivos éticos, sociales y ambientales en conformidad con el
interés publico. Esto implica establecer reglas de participacidn para los programas de investigacion de la UE
gue incluyan posibles condiciones obligatorias de concesidn de licencias que preserven el interés publico.

Los nuevos mecanismos de incentivos

La UE debe apoyar mecanismos concretos de incentivos para promover la | + D basada en las necesidades
de salud. El principio de desvincular el coste de | + D del precio de los productos debe guiar el disefio de
nuevos mecanismos de incentivos.

HAI Europe y TACD hacen un llamamiento a la UE:
Con respecto a los programas de investigacion y de politica interna de la UE, a:

¢ Incorporar principios socialmente responsables como condicidon para sus becas de investigacion
biomédica, especialmente para las subvenciones del programa Horizonte 2020.

e Establecer reglas claras en Horizonte 2020 para asegurar el acceso abierto a los resultados de la
investigacion en salud financiados por la UE.

e Promover la transferencia de tecnologia significativa; Horizonte 2020 debe aumentar el nivel de
incentivos y el apoyo a investigadores de paises en desarrollo, en comparacion con el 72 Programa Marco.

e Llevar a cabo estudios de viabilidad y programas piloto para varios premios a la innovacion, en particular
para la investigacion sobre el cancer, el VIH / SIDA, las enfermedades desatendidas y los antibidticos.
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* Garantizar el acceso a los datos de ensayos clinicos de medicamentos registrados ante las autoridades del
mercado nacional o la Agencia Europea del Medicamento.

Con respecto a la politica internacional, a:

e Participar constructivamente en las negociaciones para una Convencién de | + D biomédica
recomendadas por el Consultative Expert Working Group (CEWG) de la OMS en la 65 Asamblea Mundial de
la Salud en mayo de 2012.

e Alentar a las empresas a unirse a la Cesta de Patentes de Medicamentos concediendo licencias
voluntarias de sus tecnologias patentadas para lograr mejorar el acceso en todos los paises en desarrollo.

¢ En lugar de extender la exclusividad de mercado a través de la proteccion de la Propiedad Intelectual en
los Tratados de Libre Comercio de la UE, debe centrarse en estimular la innovacidon que aporte valor
terapéutico y sea asequible.
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ANEXO de propuestas especificas en materia de innovaciéon biomédica y oportunidades para las politicas
delaEU

Figural

Desarrollo Clinico

Beca para la investigacion

Tecnologia de cédigo abierto

Acceso abierto a los resultados de
investigacion financiada publicamente

Premios por Hito

Patentes

Becas para ensayos clinicos

Premios finales

La interaccidn entre los incentivos propuestos para la I1+D y el desarrollo de nuevos medicamentos para
enfermedades olvidadas. (Basado en Ardal, C., Iversen, J.,H. And Myhr, K., 2011, p. 2017)

Mecanismos “Push & Pull”

La financiacion de la investigacién y el desarrollo (I + D) requiere de la colaboracién de mecanismos "push"
y "pull.” Los mecanismos "push" son aquellos instrumentos de financiacion u otros incentivos
proporcionados a los innovadores con el fin reducir los riesgos o los costes de la | + D. Los mecanismos
“pull” son premios financieros u otros incentivos otorgados a los innovadores para hacer progresar la
investigacion, el desarrollo o para ampliar la produccidn, y los cuales permiten mejorar las oportunidades
del mercado.
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Figura 2

Mecanismos “Push” Mecanismos “Pull”

Subvencionesalal+D Exclusividad de mercado ampliada (Extended
Market Exclusivity)

Acceso abierto a la investigacion financiada con | Adquisicidn futura garantizada por el Gobierno

fondos publicos (Government-guaranteed future procurement)
Descubrimiento de farmacos con cédigo abierto Fondos de compra (Purchase Funds)
Reduccion fiscal paralal+D Patentes

Premios

Deduccion de impuestos sobre los ingresos por
ventas

Revision regulatoria acelerada

Mecanismos de “push™ y "pull” para estimular la investigacién y el desarrollo (1&D) de nuevas medicinas.
(Basado en Ardal, C., Iversen, J.,H. And Myhr, K., 2011, p. 2017)

Licencias Socialmente Responsables

Para que la investigacion financiada con fondos publicos vuelva de nuevo al bien publico es necesario un
nuevo marco legal de la Unidn Europea (UE) que asegurar que las licencias y la explotacién de los
resultados de investigacion financiadas con fondos publicos cumplan con amplios objetivos sociales.

Proponemos que las licencias socialmente responsables sean incluidas en las normas de participacién del
Programa de la UE para la Investigacién y la Innovacidon — Horizonte 2020, especificamente en las
subvenciones que financian la investigacién biomédica. Reconocemos que las condiciones especificas de
concesion de licencias entre los institutos de investigacion y los particulares deben determinarse caso por
caso. Sin embargo, esto no impide a la Comisidn Europea formular y aplicar directrices claras y, cuando
proceda, normas obligatorias sobre el uso y las licencias de los resultados de investigacion generados en el
marco de una subvencién de la UE. Recomendamos especialmente que haya condiciones que introduzcan
licencias sociales y equitativas sobre todo en el campo de las enfermedades olvidadas y de los antibidticos.

Un paquete apropiado de condiciones socialmente responsables deberia incluir por defecto licencias no-
exclusivas. Estas, en general, fomentarian un mayor acceso a las tecnologias y a los productos de salud, ya
gue permiten que mas de una compafiia explote la innovacidn, favoreciendo la competiciéon de genéricos y
como consecuencia se produciria un reduccion de los precios de las tecnologias sanitarias. Si una licencia
exclusiva se negocia, el propietario de un invento (instituto de investigacién, etc.) o una autoridad de
financiacion puede retener el derecho a intervenir en caso de no cubrir las necesidades del mercado o de
las necesidades de salud publica.

El licenciatario puede ademds estar obligado a utilizar diferentes herramientas para mejorar el acceso a los
productos en los paises de medios y bajos ingresos; es decir, condiciones para el uso humanitario de
licencias. Por ejemplo, para las empresas que explotan comercialmente un producto derivado de la
investigacion financiada con fondos publicos, se podria introducir la obligacion de implementar un
esquema de fijacién de precios diferenciales a fin de garantizar el acceso asequible a la tecnologia médica
en los paises en desarrollo. Alternativamente, tales condiciones de concesidn de licencias pueden dictar la
obligacion de permitir licencias abiertas no-exclusivas para facilitar la competitividad en paises en
desarrollo, lo cual reduciria el precio de los productos biomédicos. Otros elementos que se pueden incluir
son la clara obligacion de participar en la transferencia de tecnologia significativa, incluyendo los programas
de acceso y formacion (Godt, 2011).
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En resumen, las condiciones para la concesidn de licencias en las subvenciones de la UE a la investigacion
biomédica bajo el marco de Horizonte 2020 podrian incluir los siguientes principios:

1.

Por defecto, no permitir la transferencia injustificada de la propiedad de los resultados de la
investigacion (derechos de Propiedad Intelectual protegidos) de los institutos de investigacion a
empresas privadas, y el uso no exclusivo de los resultados de la investigacién financiada con fondos
publicos.

En caso de no exclusividad, se debe impedir a los concesionarios de la licencia el uso de
reclamaciones adicionales sobre la Propiedad Intelectual de la invenciones y resultados de la
investigacion licenciadas para restringir o bloquear la explotacidon competitiva de los mismos.

En el caso de la exclusividad, el derecho a utilizar los resultados de investigacion y la practica de las
invenciones para la investigacion y / o para fines educativos y pedagdgicos deben conservarse.

Entre las condiciones para las subvenciones de la UE, las licencias socialmente responsables
también podrian establecer ciertas condiciones en relacidn a la asequibilidad y la accesibilidad de
los productos elaborados con los resultados de investigaciones financiadas con fondos
comunitarios. Por ejemplo, cuando una demanda social primordial existe, la Comisién Europeay los
estados miembros de la UE deben conservar el derecho a explotar los resultados de la investigacion
sobre una base libre de derechos, o a permitir la explotacién por parte de terceros con el fin de
hacer frente a las necesidades insatisfechas del mercado, o a confrontar claros retos sociales, como
la salud publica.

Que la UE pueda establecer, cuando proceda, condiciones especificas para la fijacion de precios, la
libre competencia y la accesibilidad para la contratacién publica de la explotacién comercial de los
resultados de investigacién financiados por la UE con el fin de cumplir los objetivos de las politicas
de la UE.

Horizonte 2020, ademds, debe establecer claramente las condiciones para las licencias de uso
humanitario con el fin de mejorar el acceso y la asequibilidad de los productos biomédicos en los
paises de medios y bajos ingresos. Por ejemplo, haciendo obligatorio las licencias no exclusivas para
la explotacion de los resultados de la investigacion en la regidn, o en el caso de licencias exclusivas,
exigiendo la aplicacidn de precios diferenciales significativos u otros esquemas de acceso que
redunden en costes bajos o sin costes.

Horizonte 2020 debe establecer las condiciones especificas para garantizar que la investigacion
financiada por la UE contribuye a la transferencia de tecnologia de salud significativa a los paises en
desarrollo en el cumplimiento de los objetivos politicos de la UE con respecto a la salud global y el
acceso a los medicamentos.

Premios de Estimulo de Innovacion

El Fondo de Premios para el HIV/SIDA & Medicines Patent Pool

La propuesta de premios para el tratamiento del VIH/SIDA aborda el problema de los crecientes costes del
tratamiento de VIH/SIDA y el gran nimero de personas gue necesitan tratamiento. Mecanismos financieros
y las iniciativas financiadas por donantes como el Fondo Mundial, UNITAID y PEPFAR dependen de la
competitividad de genéricos para maximizar la compra de tratamientos baratos / asequibles. En la
actualidad, mds del 90% de los medicamentos contra el SIDA financiados por donantes son suministrados
por los fabricantes de genéricos de la India (Waning, Diedrichsen y Moon, 2010). Sin embargo, con los
costes de los tratamientos aumentando y los pacientes cambiando al tratamiento antirretroviral (ARV) de
segunda y tercera linea, a la vez que la competencia de genéricos se esta viendo restringida, el Fondo
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Mundial y otras instituciones podrian no ser capaces de mantener el tratamiento de 5,2 millones de
personas, ni tampoco afrontar las necesidades de los restantes 9,7 millones de personas que aln esperan
recibir el tratamiento.

La Propuesta de Premios de Donantes (Donor Prize Proposal) presenta una posible solucidn a este
problema; pues ante la necesidad de que los donantes compren medicamentos genéricos a precios
competitivos, se proporcionan premios a los innovadores. Esta propuesta pide a los donantes destinar una
fraccion de sus presupuestos para la compra de medicamentos a un fondo que se utilizaria para premiar a
las empresas que licencien sus patentes a la Cesta de Patentes de Medicamentos. Cuando las patentes sean
licenciadas para proveedores genéricos, los donantes podrian comprar los medicamentos a un coste
marginal. Debido a que los beneficios del Fondo de Premio estan vinculados a la concesién de licencias, las
empresas tendrian fuertes incentivos econdmicos para otorgarlas y aceptar el alcance de la distribucion
que se requiera, incluidos los paises de ingresos medios. Una propuesta sobre la fraccidn de los
presupuestos serd de un 10 por ciento de todas las compras de medicamentos.

Se puede encontrar mas informacién sobre el Fondo de Premios para el VIH / SIDA en el siguiente enlace:
http://www.who.int/phi/Bangladesh_Barbados_Bolivia_Suriname_DonorPrize.pdf

Propuestas de Fondos de Premios para Antibidticos

La resistencia a los antibidticos es un grave problema de la salud publica. Los incentivos actuales para
vender tantas unidades de antibidticos como sea posible y aumentar la cuota de mercado han llevado al
desarrollo de resistencia a los antibidticos y han fallado en el reto de estimular la innovacién. La comunidad
de salud publica y lideres empresariales han identificado el dmbito de la innovacién en antibidticos como
uno en el que se requieren modelos alternativos que podrian, en ultimo término, incluir la desvinculacion
de los precios de los costes de I+D del coste del producto. Para mas informacidn, por favor lea los
siguientes articulos:

So, A.,D., etal., 2011. Towards new business models for R&D for novel antibiotics. Drug Resistance
Updates, 14, pp. 88-94. Available at:
http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1368764611000161

Outterson K., Pogge T., Hollis A. (2011) Combating Antibiotic Resistance Through the Health Impact Fund.
June 22. Boston Univ. School of Law, Law and Economics Research Paper No. 11-30. Available at:
http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=1866768

Fondo de Premio para la enfermedad de Chagas

La enfermedad de Chagas (Infecciéon T. cruzi o Trypanosomiasis americana) es una enfermedad tropical
parasitaria comun de transmisidon a animales y personas a través de insectos vectores que se localizan
solamente en las Américas (sobre todo, en las zonas rurales de América Latina donde la pobreza es
generalizada). La enfermedad también puede transmitirse a través de transfusiones de sangre y trasplante
de drganos, la ingestion de alimentos contaminados con parasitos y de la madre al feto. Se estima que
alrededor de 8 a 11 millones de personas en México, América Central y América del Sur tiene la
enfermedad de Chagas, la mayoria de las cuales no saben que estan infectadas. Si no se trata, esta
enfermedad crénica es a menudo fatal. Segun la OMS, se estima que la enfermedad de Chagas causa
alrededor de 13.000 muertes. Actualmente no hay un tratamiento adecuado para la enfermedad de
Chagas.

Para mds informacidn referente a la propuesta de Bangladesh, Barbados, Bolivia y Surinam: Fondo al
Premio para la Enfermedad de Chagas para el desarrollo de nuevos tratamientos, diagndsticos y vacunas
visite el siguiente enlace:

http://www.who.int/phi/Bangladesh Barbados Bolivia Suriname ChagasPrize.pdf
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Un Premio al Hito

Un premio al hito en investigacion permite recompensar a los desarrolladores por completar hitos
especificos a lo largo del proceso de desarrollo de un producto para enfermedades olvidadas. La propuesta
presentada por BIO Ventures for Global Health para la consideracion de la OMS / CEWG respecto a un
premio basado en hitos para estimular la | + D de un diagndstico para la fiebre en “el punto de atencién”
estd disponible en el siguiente enlace:

http://www.who.int/phi/news/phi_18 BVGH_CEWG_proposal_en.pdf

Fondo al Premio para el Diagndstico de la Tuberculosis

Una brecha importante en el tratamiento de la tuberculosis (TB) es la falta de una prueba simple, eficaz y
asequible para diagnosticar rapidamente y con precisidn la tuberculosis y que pueda ser utilizada lo mas
cerca posible a la cama de un paciente o en el punto de asistencia. Hoy en dia, la prueba mas utilizada en
los paises en desarrollo, la microscopia de esputo (sputum smear microscopy- SSM), detecta menos de la
mitad de todos los casos de tuberculosis y funciona peor en los nifios y personas con el VIH. Estos colectivos
tienen dificultades para producir esputo suficiente, o no tienen suficiente microbacteria en el esputo para
ser detectada bajo el microscopio. Esta prueba también falla por completo en detectar la forma
extrapulmonar de la TB. Uno de los principales obstaculos cientificos para el desarrollo de una prueba de
TB en el punto de atencién reside en la identificacién de un marcador biolédgico - algo que cuando se
detecta muestra que una persona esta infectada con TB.

En una presentacion ante la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), el Grupo Consultivo de Trabajo de
Expertos en | + D: Coordinacién y Financiacion (CEWG), Bangladesh, Barbados, Bolivia y Surinam
propusieron un Fondo al Premio para el Diagndstico de TB de por lo menos 100 millones de délares para el
desarrollo de una prueba de diagnéstico rdpida y de bajo coste. La propuesta plantea la necesidad de una
prueba de diagndstico de TB en punto de atencidn que se pueda utilizar cuando los profesionales de la
salud puedan no tener acceso a laboratorios para analizar el esputo. El Premio, administrado por la OMS, se
otorgaria una vez que una peticién cumpla con el criterio minimo establecido por el Fondo.

La propuesta de Bangladesh, Barbados, Bolivia y Surinam para un Fondo de Premio para el desarrollo de
una prueba de diagndstico rapido y de bajo coste para la tuberculosis se encuentra disponible en el
siguiente enlace: http://www.who.int/phi/Bangladesh Barbados Bolivia Suriname TBPrize.pdf

La propuesta de Médicos Sin Fronteras presentado a la CEWG para un Fondo de Premio para el diagnostico
de la TB se encuentra disponible en el siguiente enlace: http://www.who.int/phi/MSF.pdf

El Dividendo de Apertura

Los premios pueden contener un Dividendo Apertura o de Fuente Abierta, para premiar a las partes que
abiertamente compartan los conocimientos, materiales y tecnologia que sean fundamentales para el éxito
del desarrollo de los productos que califiquen para el premio. Por ejemplo, el Fondo Premio para
determinados productos destinara hasta el 5% de sus pagos de fondos premiados a este fin.

Para poder optar al Dividendo de Fuente Abierta, los conocimientos, materiales y tecnologia deben ser de
facil acceso y con caracter no remunerado. En la medida que existen los derechos de Propiedad Intelectual,
los conocimientos, materiales y tecnologia deben ser licenciados sin royalties para el mismo campo de uso
y region geografica cubierto por el Fondo de Premio en cuestion.

Variaciones sobre los Premio a la Innovacion de Licencia Abierta

Aungque las propuestas siguientes permiten un amplio acceso una vez que el producto estd disponible, no
necesariamente fomentan el intercambio de conocimiento, la transparencia, la inversidn publica sostenible
o la competitividad de genéricos. Esto depende de cdmo se aborden la gestion de la Propiedad Intelectual y
los monopolios.
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Fondo de Impacto en Salud - The Health Impact Fund (HIF)

La propuesta completa se encuentra disponible en el siguiente enlace:
http://www.yale.edu/macmillan/igh/pilot.html

Bonos de Revisidn Prioritaria - Priority Review Voucher (PRV)

Para obtener mas informacidon acerca de PRV visite el siguiente enlace:
http://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMp0806684?ijkey=40867983409f7a8a73blbale848fd14ef5ba8
afé

Compromisos de Compra Avanzada - Advance Market Commitment (AMC)

Para obtener mas informacién acerca de AMC visite el siguiente enlace:
http://www.haiweb.org/31032009/27%20Mar%202009%20AMC%20Current%20Realities%20&%20Alterna
te%20Approaches%20FINAL.pdf

Convencion de | + D o Tratado de I1+D Biomédica y Salud Esencial

En una comunicacién conjunta al CEWG de la OMS en junio de 2011, relativa a un posible Tratado de salud
esencial en | + D biomédica, Health Action International (HAI) Global, la Iniciativa para la Salud y Equidad en
la Sociedad, Knowledge Ecology International (KEl), MSF y la Red del Tercer Mundo (TWN) describen la
justificacion, los objetivos y los posibles elementos de dicho Tratado o Convenio.

La finalidad de la Convencidn de | + D seria la creacién de un nuevo marco mundial para apoyar una |1+ D
médica prioritaria basada en la distribucidn justa y equitativa de los costes y los beneficios de lal + D y que
asegure el acceso. Esto incluiria las normas y obligaciones tanto de los gobiernos nacionales como de las
instituciones internacionales.

Los Obijetivos de tal Convencion de 1+D promueven un sistema sostenible de innovaciéon médica que pueda:

1) garantizar fuentes de financiacién adecuadas y previsibles para tratamientos médicos relevantes basados
en las necesidades de salud de las personas, en particular, en las enfermedades y condiciones que afectan
desproporcionadamente a los paises en desarrollo; 2) asignar equitativamente los costes de apoyo para los
tratamientos médicos necesarios y, en particular, aquellos que satisfagan las necesidades de salud de los
paises en desarrollo; 3) identificar las dreas prioritarias basadas en las necesidades de salud; 4) explorary
promover una serie de esquemas de incentivos para la investigacién abordando la desvinculacién de los
costes y los precios de los productos sanitarios; 5) fomentar la amplia difusidon de informacién y el
intercambio de conocimientos y el acceso a inventos médicos Utiles, incluyendo la facilidad de acceso a la
investigacion financiada con fondos publicos; 6) la promocidn de los principios de transparencia y ética en
los ensayos clinicos con seres humanos como un requisito de registro de los medicamentos y las
tecnologias relacionadas con la salud; 7) permitir a los investigadores médicos el construir sobre el trabajo
de otros; 8) apoyar la diversidad y la competicidn; 9) utilizar incentivos de coste / efectividad para invertir
en proyectos de investigacion prometedores y exitosos que aborden las necesidades de salud; 10) mejorar
la transferencia y construccién de conocimientos tecnolégicos y la capacidad de | + D para fomentar el
bienestar social y econédmico y el desarrollo en los paises en desarrollo; 11) promover el acceso equitativo a
las nuevas tecnologias médicas, para que todas las personas participen de los beneficios del progreso
cientifico.
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