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RESUMEN

La crisis sanitaria mundial sin precedentes provocada por la pandemia del coronavirus —
COVID-19, durante el primer semestre de 2020, hace que se vuelva a plantear con especial
urgencia el debate sobre la produccion farmacéutica local. La crisis de COVID-19 puso de
manifiesto la interdependencia en la produccion mundial de medicamentos, ningdn pais es
autosuficiente. Muchos paises industrializados estan tomando la decision de repatriar o
desarrollar la produccion de Ingredientes Farmacéuticos Activos (API). Muchos gobiernos
estan empezando a hablar de soberania farmacéutica y/o seguridad sanitaria. Si esto se
hace realidad, los paises en desarrollo tendran que desarrollar y/o fortalecer la produccion
local de medicamentos y vacunas. La guerra para obtener la futura vacuna para COVID-19
no parece facil con estos nuevos desarrollos.

The unprecedented global health crisis caused by the coronavirus (COVID-19) pandemic
since the first quarter of 2020 has reopened the now-urgent discussion about the role of local
pharmaceutical production in addressing the health needs in developing countries. The
COVID-19 crisis has highlighted the interdependencies in the global production of
pharmaceuticals—no country is self-sufficient. Many industrialized countries are making the
decision to repatriate or initiate the production of active pharmaceutical ingredients (APIs)
and medicines. Governments are beginning to talk about ‘pharmaceutical sovereignty’ or
‘health security’. If this becomes a reality and the production of pharmaceuticals is led by
nationalistic policies, developing countries that still lack manufacturing capacity will have to
start or expand the local production of pharmaceuticals, whether at the national or regional
level. The war to get access to the future vaccine for COVID-19 does not look easy with
these new developments.

La crise sanitaire mondiale sans précédent provoquée par la pandémie de coronavirus
(COVID-19), au cours du premier semestre 2020, raméne avec une urgence particuliere la
discussion sur la production pharmaceutique locale. La crise du COVID-19 a mis en
évidence l'interdépendance de la production mondiale de médicaments—aucun pays n'étant
autosuffisant. De nombreux pays industrialisés prennent la décision de rapatrier ou de
développer la production de principes pharmaceutiques actifs (API). De nombreux
gouvernements commencent a parler de souveraineté pharmaceutique et/ou de sécurité
sanitaire. Si cela devient une réalité, les pays en développement devront développer et/ou
renforcer la production locale de médicaments et de vaccins. La guerre pour obtenir le futur
vaccin pour COVID-19 ne semble pas facile avec ces nouveaux développements.
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INTRODUCCION

Este documento tiene como objetivo examinar como el gran desafio que generé el COVID-
19 en 2020 en el area de produccion de medicamentos y productos sanitarios puede ser
utilizado como una oportunidad para mejorar y fortalecer el acceso a los medicamentos en
los paises en desarrollo: “Las grandes crisis traen consigo desafios pero también
oportunidades. La importancia estratégica de tener una industria farmacéutica local ha sido
cada vez mas reconocida como resultado de la crisis de COVID-19. Los paises en desarrollo
deberian aprovechar esta oportunidad para fortalecer su industria farmacéutica, incluidos los

medicamentos biol6gicos”™.

En la primera seccién del documento (Antecedentes: La vision de las agencias de la ONU
sobre la produccién farmacéutica en paises en desarrollo), se analiza el papel de las
agencias de las Naciones Unidas (ONU) en los ultimos 30 afios en lo que respecta a la
produccion local* de medicamentos. Como se examiné alli, aunque la Organizacion de las
Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial (ONUDI) y la Conferencia de las Naciones
Unidas sobre Comercio y Desarrollo (UNCTAD) han intentado promover y apoyar la
produccion local de medicamentos, agencias como la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) no han sido claras o incluso han desaconsejado la produccién local en los paises en
desarrollo.

En la segunda seccion (El “Nacionalismo vacunal” frente al COVID-19), el documento
analiza las tendencias originadas por las nuevas realidades que ha sacado a la luz la crisis
sanitaria, entre las que destaca la interdependencia en términos de produccién farmacéutica
y el fendbmeno que se ha denominado “nacionalismo vacunal’. Esta seccion también se
refiere a los subsidios publicos masivos al sector privado en algunos paises desarrollados,
sin reglas y condiciones suficientemente claras.

La tercera seccidon (Mecanismo de acceso mundial a las vacunas contra el COVID-19)
analiza el papel de la nueva iniciativa, el mecanismo COVAX, sus deficiencias y la
preocupacion de algunas ONG por la ausencia de condiciones que idealmente deberian
acompafar a los subsidios financieros sin precedentes que se han otorgado en gran parte
con fondos publicos.

La cuarta seccion (Junta de Vigilancia Mundial de la Preparacion) muestra que el COVID-19
no puede considerarse una sorpresa total, algo inesperado — ya nos habian advertido. En
mayo de 2011, un documento de la OMS sobre la preparacion para una pandemia de
influenza alerté a los paises sobre el “riesgo constante de que se produzca una pandemia
de gripe con repercusiones sanitarias, economicas y sociales potencialmente devastadoras”,
especialmente para los paises en desarrollo que tienen una mayor carga de morbilidad y
son mas vulnerables.

La quina seccion (Acceso Mancomunado a Tecnologia contra el COVID-19: una iniciativa
reciente de la ONU) aborda una iniciativa reciente (mayo de 2020) de tres agencias de la
ONU, incluida la OMS, para apoyar el acceso a la tecnologia para la produccién local de
medicamentos y productos para la salud. Al parecer, el desafio del COVID-19 ha llevado a

3 Correa Carlos, “Lessons from COVID-19: Pharmaceutical Production as a Strategic Goal”, SouthViews No. 202
South Centre, 17 de julio 2020). Disponible en https://www.southcentre.int/southviews-no-202-17-july-2020/.

Para los propdsitos de este documento, “produccion local” se refiere a la fabricacion de productos
farmacéuticos por compafiias farmacéuticas estatales locales, compafiias farmacéuticas privadas locales y
empresas conjuntas de compafiias farmacéuticas privadas o estatales locales y extranjeras.
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las agencias de la ONU a buscar mecanismos para mejorar el acceso a las tecnologias y
por ende a los medicamentos y otros productos sanitarios en los paises en desarrollo.

El documento concluye sefialando que una reorganizacion de la produccién farmacéutica
mundial tal vez podria ser beneficiosa para aumentar el acceso a los medicamentos en los
paises en desarrollo, y los Estados (sector publico) deberian participar mas activamente en
la promocion de la produccién de insumos esenciales para los sistemas de salud. Esta
podria ser una oportunidad para garantizar que la salud, mas que las ganancias puramente
comerciales, sea el principal objetivo de la industria farmacéutica.

Finalmente, este trabajo no busca abordar la necesidad de inversiones, tecnologias, escalas
de produccion, competitividad etc., aspectos importantes cuando se habla de produccién
local. El principal objetivo de este documento es reabrir el debate sobre un tema que de
alguna manera se habia dejado de lado y que ahora recupera relevancia urgente con la
crisis del COVID-19.
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l. ANTECEDENTES: LA VISION DE LAS AGENCIAS DE LA ONU
SOBRE LA PRODUCCION FARMACEUTICA EN PAISES EN
DESARROLLO”®

La crisis de salud global sin precedentes provocada por la pandemia de la enfermedad del
coronavirus (COVID-19) durante el primer trimestre de 2020 ha reabierto la discusion sobre
la produccion farmacéutica local, que ahora se ha vuelto particularmente relevante y
urgente. La crisis del COVID-19 ha puesto de relieve la interdependencia global en el
suministro de productos farmacéuticos. Ningun pais es autosuficiente. Muchos paises
industrializados estan tomando la decisidon de repatriarse o desarrollar la produccién de
ingredientes farmacéuticos activos (IFAs). Muchos gobiernos estan comenzando a hablar de
soberania farmacéutica y/o seguridad sanitaria®. Si esto se convierte en realidad’, los paises
en desarrollo deberan comenzar y/o fortalecer la produccion local de medicamentos y
vacunas. En particular, la guerra para obtener la futura vacuna contra el COVID-19 no
parece facil con estos nuevos desarrollos, ya que pueden concentrar aiin mas el control
sobre la produccion de vacunas en unos pocos paises desarrollados. Actualmente,
alrededor del 80 por ciento de las ventas mundiales de vacunas provienen de cinco grandes
corporaciones multinacionales®.

Desde principios de la década de 1980, tres organismos del sistema de las Naciones Unidas
ya estaban interesados en la fabricacion local de medicamentos en los paises en desarrollo:
la ONUDI° y la UNCTAD, que prestaron asistencia técnica en la esfera de la transferencia
de tecnologia en el campo farmacéutico'®, y la OMS, que cred el Programa de Accién sobre
Medicamentos Esenciales™.

Durante sus primeros 20 afios, el Programa de Accion de la OMS sobre Medicamentos
Esenciales dio prioridad al desarrollo de politicas farmacéuticas nacionales, y su posicion
sobre la fabricacién de medicamentos en los paises en desarrollo fue siempre ambigua o
abiertamente contraria a ella. Por lo tanto, Kapan y Laing declararon en 2005 que “si un pais
en desarrollo con instalaciones de fabricacién opera a partir de ingredientes activos a granel
obtenidos a un alto costo de paises desarrollados o de otros paises, es posible que dicha
fabricacion no tenga ningun impacto en el acceso de los pacientes a los medicamentos
necesarios”*%.

® Para los propositos de este documento, véase el Anexo 1: "Conceptos Basicos y Definiciones" para conocer
nuestras definiciones de industria farmacéutica, produccion local, ingredientes farmacéuticos activos (IFAs).
® Vease, p. €j., Carlos Correa, “Lessons from COVID-19: Pharmaceutical Production as a Strategic Goal”,
SouthViews No. 202 (South Centre, Julio de 2020). Disponible en https://www.southcentre.int/wp-
content/uploads/2020/07/SouthViews-Correa.pdf.
"Veéase Nirmalya Syam, “EU Parliament adopts resolution on public health strategy post-COVID-19 based on use
of TRIPS flexibilities to ensure access to health technologies” SouthViews No. 329 (South Centre, 12 de Agosto
de 2020). Disponible en https://us5.campaign-archive.com/?u=fa9cf38799136b5660f367ba6&id=dc238cfbb4.
Véase WHO, Vaccine market. Global Vaccine Supply. Disponible en

https://www.who.int/immunization/programmes_systems/procurement/market/global_supply/en/.
® ONUDI, “El crecimiento de la industria farmacéutica en los paises en desarrollo: problemas y perspectivas”
gNueva York, 1979).
%M. Stork y S. Wanandi, “Guidelines and recommendations for the establishment of a low cost pharmaceutical
E)llant” (UNCTAD, Ginebra, 1980) p. 72.

Germén Veldsquez, Salud, medicamentos y Tercer Mundo, (Madrid, IEPALA, 1986).
2 \Warren Kaplan y Richard Laing, “Local production of pharmaceuticals: industrial policy and access to
medicines — an overview of key concepts, issues and opportunities for future research” (English). Health, Nutrition
and Population (HNP) Discussion Paper (Washington, DC: World Bank). Disponible en
https://documentos.bancomundial.org/es/publication/documents-
reports/documentdetail/551391468330300283/local-production-of-pharmaceuticals-industrial-policy-and-access-
to-medicines-an-overview-of-key-concepts-issues-and-opportunities-for-future-research.
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A partir de los hallazgos de Kaplan y Laing (este ultimo era responsable de esta area en el
Programa de Medicamentos de la OMS) se desprende claramente que la OMS, en ese
momento, no estaba a favor de promover la produccion de medicamentos en los paises en
desarrollo:

“[NJuestras conclusiones preliminares son:

En muchas partes del mundo, no hay razén para producir medicamentos localmente,
ya que tiene poco sentido econémico.

En el sector de fabricacion farmacéutica local, la produccion local a menudo no es
confiable y, incluso si lo es, no significa necesariamente que los precios de los
medicamentos se reduzcan para el consumidor final.

Si muchos paises adoptan la produccion local, el resultado puede ser un menor
acceso a los medicamentos, ya que las instalaciones de produccién en muchos
paises pueden significar renunciar a las economias de escala.

Es posible que los mercados de los paises pequefios se coordinen o se unan para
crear economias de escala. (...)

Para muchos paises, es necesario importar la experiencia técnica, las materias
primas, los estandares de calidad y el equipo de produccion y laboratorio, con el
resultado de que los ahorros en divisas pueden ser pequefios o inexistentes.

Pocos paises en desarrollo tienen la capacidad de producir ingredientes activos para
la fabricacién de productos farmacéuticos™?.

Una revision de la literatura de la OMS sobre la produccion local y el acceso a medicamentos
en paises de ingresos bajos y medianos publicada en 2011 concluye:

“Observamos el predominio de estudios de caso y encuestas, asi como la relativa
falta de estudios econométricos y de series temporales que vinculen la produccion
local y el acceso.

Nuestra breve revision de la literatura de la UNCTAD sobre transferencia de
tecnologia no sugiere ningun intento solido de vincular la produccion local y el
acceso a los medicamentos, pero esto puede no ser sorprendente, ya que la
transferencia de tecnologia puede considerarse de caracter industrial mas que de
politica sanitaria, y la metodologia del estudio de caso no es estrictamente aplicable
para investigar ese vinculo.

La literatura empresarial y econémica que hemos visto también se concentra en las
actividades anteriores (por ejemplo, el lado del suministro, la politica industrial, la
difusién del conocimiento, la innovacion, etc.) con aparentemente poca informacion
sobre los problemas posteriores de la produccién local y el acceso a los
medicamentos.

La literatura de salud publica sobre el tema de la produccién local se dirige
predominantemente hacia el tema de los derechos de propiedad intelectual y el
acceso a los medicamentos.

Parece bastante notable que muchas de las encuestas de precios no distingan el
precio de los productores locales frente a los extranjeros producto por producto.
Existe una ausencia casi total de informacién sobre el vinculo entre la produccion
local y el acceso a los dispositivos médicos (...)"™.

13 Kaplan y Laing, “Local production of pharmaceuticals”.
 WHO, “Local production and access to medicines in Low- and middle-income countries A literature review and

critical

analysis”, (Ginebra, 2011). Disponible en

https://www.who.int/phi/publications/Local Production_Literature Review.pdf?ua=1.
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La produccion local ha sido un tema de discusion en la Asamblea Mundial de la Salud (AMS)
desde la década de 1970. El elemento 4 de la Resolucion 61.21 (2008) sobre una estrategia
mundial y plan de accion sobre salud publica, innovacion y propiedad intelectual (GSPOA)™
se refiere a la promocion y transferencia de tecnologia, y la produccion de productos
sanitarios en los paises en desarrollo es la primera acciéon recomendada.

En este contexto, y segun lo recomendado por la GSPOA, en 2009 la OMS, en cooperacion
con la UNCTAD, lanzé un proyecto para explorar formas de fortalecer la produccién local y
la transferencia de tecnologia en varios paises de ingresos bajos y medianos. El proyecto,
titulado “Mejora del acceso a los medicamentos en los paises en desarrollo mediante la
produccién local y la transferencia de tecnologia conexa”, finalizé en septiembre de 2016.

Varias publicaciones de la UNCTAD, en el contexto de este proyecto, analizan y promueven
la produccion local de medicamentos en paises en desarrollo.

En el documento que presenta la “Caja de Herramientas de la UNCTAD” ' para la
coherencia de las politicas en el acceso a los medicamentos y la produccién farmacéutica
local, por ejemplo, la UNCTAD ofrece una descripcion general de las herramientas de
politica que los paises en desarrollo pueden considerar para crear un marco propicio para
promover la produccién farmacéutica local y el acceso a los medicamentos: “Dado que la
promociéon de la produccién farmacéutica local depende de la coordinacién de diversas
areas de politicas, como la regulacién de medicamentos, la investigacion y el desarrollo (I +
D), la inversion, el comercio y la propiedad intelectual, la Caja de Herramientas enfatiza la
importancia de asegurar la coherencia entre las politicas que a primera vista parecen no

estar relacionadas entre si"*’.

En otra publicacion, “Produccién local de productos farmacéuticos y transferencia conexa de
tecnologia en los paises en desarrollo”®, la UNCTAD analiza varios estudios de casos de
empresas farmacéuticas de la Argentina, Bangladesh, Colombia, Etiopia, Indonesia,
Jordania, Tailandia y Uganda.

Al dar ejemplos concretos de iniciativas exitosas de transferencia de tecnologia en el area
de la produccioén farmacéutica, los estudios de casos de la UNCTAD “brindan una serie de
lecciones importantes para los encargados de la formulacién de politicas y otras partes
interesadas en los paises desarrollados y en desarrollo sobre cuestiones de inversion,
ciencia, tecnologia e innovacién y derechos de propiedad intelectual”*®.

En abril de 2017, la OMS convocé una consulta interinstitucional para discutir la produccién
local de medicamentos esenciales. La reuniéon se celebr6 en Ginebra y contdé con la
presencia de representantes de 14 agencias internacionales. Dada la posiciébn que habia
tenido la OMS sobre el tema, no es sorprendente que una de las conclusiones de la consulta
fuera: “Si bien puede ser factible desarrollar la produccion local inicialmente, la sostenibilidad
comercial sigue siendo un desafio cuando los medicamentos y productos para la salud

5 WHA 61.21, Estrategia mundial y plan de accion sobre salud publica, innovacién y propiedad intelectual, 2008.
Disponible en https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/26290/A61 R21-sp.pdf?sequence=1&isAllowed=y.
16 UNCTAD, “Tool Box for Policy Coherence in Access to Medicines and Local Pharmaceutical Production”.
Disponible en https://unctad.org/en/PublicationsLibrary/diaepcb2017d2_en.pdf.

" UNCTAD “Tool Box for Policy Coherence”.

8 UNCTAD, “Local Production of Pharmaceuticals and Related Technology Transfer in Developing Countries. A
series of case studies by the UNCTAD Secretariat”. Disponible en
?ttps://unctad.orq/en/PuincationsLibrarv/diaepcbZOlld? en.pdf.

® UNCTAD, “Local Production of Pharmaceuticals”.
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producidos a través de la produccion local puede ser mas caro que las alternativas

disponibles comercialmente, incluidos los productos importados”®.

Es interesante notar que otra agencia de la ONU, la ONUDI, ha ocupado una posicién
bastante diferente a las principales atribuciones que tiene en la OMS. Desde 2006, la
ONUDI ha brindado cooperacion técnica y servicios de asesoramiento para promover la
produccion farmacéutica local (PFL) en los paises en desarrollo con una amplia gama de
asociados. En el marco de un proyecto mundial, la ONUDI contribuyé a mejorar el entorno
operativo y las capacidades técnicas de los fabricantes locales y ayudo a “incorporar” la PFL
como tema de desarrollo mundial. Este compromiso ha establecido a la ONUDI como una
organizacion lider en la agenda de PFL. Para la ONUDI, la PFL es importante para los
paises en desarrollo por varias razones:

e “Mas de dos mil millones de personas en todo el mundo no pueden obtener los
medicamentos que necesitan.

e La PFL puede ayudar a las poblaciones vulnerables, especialmente a aquellas en
areas rurales remotas, a acceder a medicamentos de calidad, contribuyendo asi a
“no dejar a nadie atras y llegar primero a los mas rezagados”, el principio general de
la Agenda 2030 para el Desarrollo Sostenible.

e La PFL puede reducir la dependencia de donaciones internacionales y el nimero
cada vez menor de empresas extranjeras que dominan el mercado global.

e La PFL es mas facil de controlar y puede ayudar a frenar la gran afluencia de

medicamentos de calidad inferior a los paises en desarrollo”*.

Todo lo anterior parece indicar que la posicion de la OMS en contraste con otras agencias
de la ONU, como la UNCTAD y la ONUDI, ha sido que si la capacidad de produccion de los
paises desarrollados es suficiente para abastecer el mercado mundial, no vale la pena
promover la produccién de medicamentos en los paises en desarrollo. Como veremos a
continuacién, este supuesto es desafiado por el nacionalismo en la produccién de
medicamentos y vacunas que parece haber surgido con el COVID-19.

20 oMmS, “Report of the interagency consultation on local production of essential medicines and health products”,
25 April 2017. Disponible en https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/255847/WHO-EMP-2017.02-
eng.pdf.
ONUDI, “Pharmaceutical production in developing countries” (Viena, 2020). Disponible en
https://www.unido.org/our-focus-advancing-economic-competitiveness-investing-technology-and-innovation-
competitiveness-business-environment-and-upgrading/pharmaceutical-production-developing-countries.
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Il. EL “NACIONALISMO VACUNAL” FRENTE AL COVID-19

Como se sefiald, una de las realidades que la crisis de salud provocada por el COVID-19 ha
puesto de manifiesto es la interdependencia entre todos los paises en cuanto a la
produccion de medicamentos y vacunas. La pandemia ha demostrado, por ejemplo, hasta
qué punto los paises desarrollados dependen de los insumos de paises fuera de los Estados
Unidos (EE. UU.) y la Unién Europea (UE), en particular de China e India.

Més all4 de las peleas por mercados de medicamentos o por las futuras vacunas contra el

COVID-19 entre Estados Unidos de América, Alemania, Francia y China, la Union Europea

ahora se plantea recuperar su soberania farmacéutica para depender menos de otros
1 22

paises”.

La Comision Europea ha abierto una consulta publica en linea sobre la Estrategia
Farmacéutica para Europa. A raiz de la pandemia de COVID-19, la estrategia, que también
informara el programa recién propuesto La UE por la Salud y trabajard en consonancia con
el programa Horizonte Europa para la investigacion y la innovacién, tendra como objetivo
garantizar el suministro de medicamentos seguros y asequibles en Europa para satisfacer
las necesidades de los pacientes y apoyar a la industria farmacéutica europea para que siga
siendo un lider mundial innovador®.

Stella Kyriakides, comisaria de Salud y Seguridad Alimentaria, ha declarado: “La Estrategia
Farmacéutica para Europa es una de las piedras angulares de nuestra politica en el &mbito
de la salud para los préximos cinco afios (...). Con esta Estrategia, (...) responderemos a las
dificultades agravadas por la pandemia de COVID-19 y a los problemas estructurales
relacionados con el acceso, la asequibilidad y la autonomia estratégica a los que se enfrenta

la Unién en materia de medicamentos™.

Estados Unidos, la Unién Europea y el Reino Unido han comprado las primeras 2.600
millones de dosis de vacunas actualmente en desarrollo. El gobierno de los Estados Unidos
ha donado mas de US$ 11.000 millones a ocho compafias farmacéuticas en la Operacion
Warp Speed, principalmente para el desarrollo y fabricacién de vacunas, y ha comprado
mas de 1.200 millones de dosis. Al precomprar dosis de los competidores mas
prometedores en cantidades tan grandes, los paises estan cubriendo sus apuestas sobre
gué vacunas se aprobaran primero y cuantas dosis puede requerir su inmunidad. Primero se
abastecera al mundo industrializado y la vacuna tardara meses o afios en llegar a los paises
en desarrollo®.

En el momento en que el nuevo coronavirus comenzé a propagarse en 2020, era evidente
que no se tenia conocimiento certero de las existencias o la capacidad de produccién para
las méascaras o los desinfectantes para manos a base de alcohol, para los aparatos para la
asistencia respiratoria o incluso la capacidad global para producir vacunas. ¢Quiénes eran

2 Lopez Girondo, A. “El COVID 19 le hizo ver a la UE su dependencia en la industria farmacéutica”, mayo de
2020. Disponible en https://www.tiempoar.com.ar/nota/el-covid-19-le-hizo-ver-a-la-ue-su-dependencia-en-la-
industria-farmaceutica.

3 Comision Europea — Comunicado de prensa, “Estrategia Farmacéutica: la Comisién Europea pone en marcha
una consulta publica abierta”, (16 de junio de 2020). Disponible en
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/es/ip 20 1065.

% Comision Europea — Comunicado de prensa, “Estrategia Farmacéutica...” (énfasis afiadido).

%% Jina Moore, “Vaccine nationalism is unfair and unwise”. By putting themselves at the front of the line for
COVID-19 shots, the US and other countries might make poorer nations wait years for theirs. It does not have to
be this way. In Globe lIdeas, https://www.bostonglobe.com/2020/08/29/opinion/vaccine-nationalism-is-unfair-
unwise/.
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los productores y como podian responder a las cantidades necesarias? Los precios se
dispararon y algunos paises impusieron restricciones a la exportaciéon®. La Unién Europea
se movié para limitar las exportaciones de equipos médicos fuera de la UE: “Necesitamos
proteger a nuestros trabajadores de la salud, que estan en la primera linea de defensa
contra el virus”, dijo Ursula von der Leyen el 15 de marzo de 2020?’.

La UE quiere recuperar la produccion de medicamentos, “exiliada” en Asia por los menores
costos de la mano de obra e insumos en ese continente. Este seria el comienzo de la
desglobalizacién en el sector farmacéutico®®.

El Ministro Federal de Salud de Alemania, Jens Spahn, anuncié su intencién de iniciar
consultas con los socios de la UE sobre la posibilidad de trasladar la produccion de ciertos
ingredientes farmacéuticos activos (IFAs) a Alemania®’.

El Ministro aleman no es el Unico preocupado por las cadenas de suministro farmacéuticas:
Emmanuel Macron quiere relocalizar en Francia la fabricacién de productos sanitarios. “La
pandemia de coronavirus ha puesto el foco en temas de seguridad sanitaria (...) A partir del
jueves, lanzaremos una iniciativa para relocalizar ciertas producciones criticas”, anunci6 el
presidente francés.” * Recientemente se refiri6 a la relocalizacién de la produccion
farmacéutica como una cuestion de “seguridad farmacéutica y soberania industrial”".

Al relocalizar la produccion, los paises industrializados han demostrado que estan
dispuestos a pagar mas para proteger su autonomia farmacéutica. Paraddjicamente, como
se menciond anteriormente, la OMS ha desalentado en gran medida a los paises en
desarrollo de producir medicamentos localmente, argumentando que los productos
fabricados localmente podrian costar mas que los importados y que la Unica prioridad era
garantizar el acceso a productos farmacéuticos de bajo costo.

Si los EE. UU. y la UE deciden relocalizar sus industrias farmacéuticas y volverse
auténomos en su producciéon de productos farmacéuticos, incluidos los ingredientes activos,
esta seria una oportunidad para que muchos paises en desarrollo comiencen o fortalezcan
la produccién local (formulaciones) de medicamentos a través de la importacion de IFAs de
China e India, y para que desarrollen, a nivel nacional o regional, su capacidad para
ascender en la cadena de valor y producir IFAs cada vez mas. La produccién de biosimilares
ofrece una oportunidad que los paises en desarrollo deben aprovechar, ya que los productos
biolégicos representan una parte cada vez mayor del mercado farmacéutico®.

% German Velasquez, “Repensando la 1+D para productos farmacéuticos después del choque de la Coronavirus
COVID-19”, Informe sobre Politicas No. 75 (South Centre, abrii de 2020). Disponible en
https://www.southcentre.int/informe-sobre-politicas-75-mayo-2020/#more-14132.

2 Lili Bayer, Jillian Deutsch, Jakob Hanke Vela y Paola Tamma, “EU moves to limit exports of medical equipment
outside the bloc”, Politico, 15 de marzo de 2020. Disponible en https://www.politico.eu/article/coronavirus-eu-
limit-exports-medical-equipment/.

B Lopez Girondo, A. “El COVID 19 le hizo ver a la UE su dependencia en la industria farmacéutica”, mayo de
2020. Disponible en https://www.tiempoar.com.ar/nota/el-covid-19-le-hizo-ver-a-la-ue-su-dependencia-en-la-
industria-farmaceutica.

2 GTAI Germany Trade & Invest, “Covid-19 Fuels Debate over APl Production Locations”, 14 de abril de 2020.
Disponible en https://www.gtai.de/gtai-en/invest/industries/life-sciences/covid-19-fuels-debate-over-api-
production-locations-239724.

0 véase Capital, “Emmanuel Macron veut relocaliser en France des productions critiques de médicaments”,
17.06.2020. Disponible en https://www.capital.frleconomie-politique/emmanuel-macron-veut-relocaliser-en-
france-des-productions-critiques-de-medicaments-1372801.

31 Jean-Michel Bezat en Le Monde “Le gouvernement amorce une politique de relocalisation des médicaments”,
19 de junio de 2020.

32 Véase, p. €j., Pablo Lavarello, Graciela Gutman, Sebastian Sztulwark (Coordinadores), EXPLORANDO EL
CAMINO DE LA IMITACION CREATIVA: La industria biofarmacéutica Argentina en los 2000, (Libro, CEUR-
CONICET, 2018).
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Una reorganizacion de la produccion farmacéutica mundial quizds podria ser beneficiosa
para aumentar el acceso a medicamentos y otros productos farmacéuticos en los paises en
desarrollo, y los estados (sector publico) deberian participar mas activamente en la
promocién de la produccién de insumos esenciales para los sistemas de salud. A medida
que los Estados se involucren mas en la produccion de medicamentos y otros productos
sanitarios, esta podria ser una oportunidad para enfatizar y anteponer los objetivos
sanitarios a los intereses comerciales. Esta podria ser la ocasion para que la salud, mas que
las ganancias puramente comerciales, sea el principal objetivo de la industria farmacéutica.

Segun un estudio publicado en Nature®, al 7 de septiembre de 2020, existen méas de 321
vacunas candidatas contra el COVID-19 de las cuales 33 se encuentran en evaluacion en
ensayos clinicos que se estan desarrollando en diferentes partes del mundo. El proceso de
desarrollo de vacunas COVID-19 comprende una amplia gama de plataformas tecnolégicas,
incluidos enfoques tradicionales y novedosos. Los intentos de algunos gobiernos, como el
de los Estados Unidos de América, de comprar la futura vacuna han planteado el tema del
“nacionalismo vacunal’. La expresion “nacionalismo vacunal” describe la circunstancia en la
gue un pais logra asegurar dosis de vacuna para sus propios ciudadanos o residentes antes
de que estén disponibles para otros paises®. Esto se puede hacer, por ejemplo, mediante
compromisos de mercado anticipados o acuerdos previos a la compra entre un gobierno y
un fabricante de vacunas. Por ejemplo, en abril, el director ejecutivo de la empresa francesa
Sanofi, cuyo trabajo con la vacuna COVID-19 ha recibido financiacién parcial de la Autoridad
de Investigacion y Desarrollo Biomédico Avanzado de los Estados Unidos (BARDA), anuncié
que Estados Unidos tenia “derecho al mayor pedido anticipado” de su futura vacuna®.

El gobierno del Reino Unido anuncié el 12 de agosto de 2020 dos nuevos acuerdos que
garantizarian 90 millones de vacunas adicionales contra el coronavirus para sus ciudadanos.
Los acuerdos de principio con Novavax y con Janssen de Johnson & Johnson elevan a seis
el nimero total de acuerdos anticipados para una vacuna contra el coronavirus en el Reino
Unido, que involucran cuatro tipos diferentes de vacunas. Esta previsto que Novavax venda
al Reino Unido 60 millones de dosis de su vacuna candidata, algunas de las cuales seran
fabricadas en el Reino Unido por Fujifilm Diosynth Biotechnologies. El Reino Unido apoyara
un ensayo clinico de fase 3, y el Instituto Nacional de Investigacion en Salud del Reino
Unido pondra a disposicion su red y su experiencia. Janssen proporcionaria 30 millones de
dosis de su vacuna candidata, que se basa en la formula de su exitosa vacuna contra el
ébola, sin fines de lucro. El Reino Unido acorddé ayudar a pagar los ensayos clinicos
globales de la inmunizacion de dos dosis™.

En agosto de 2020, el presidente ruso Vladimir Putin declar6 que una vacuna contra el
COVID-19 denominada “Sputnik V” y desarrollada por el Centro Nacional de Investigacion
Gamaleya de Rusia, habia recibido luz verde para su uso en el pais. La vacuna se produce
principalmente para el mercado interno, pero Mosclu ya esti en conversaciones sobre

3 Tung Thanh Le, Jakob P. Kramer, Robert Chen & Stephen Mayhew “Evolution of the COVID-19 development
landscape”, Nature Reviews Drug Discovery (7 de septiembre de 2020). Disponible en
https://www.nature.com/articles/d41573-020-00151-8.
" Santos Rutschman A., “How ‘vaccine nationalism’ could block vulnerable populations’ access to COVID-19
vaccines” 17 de junio de 2020. Disponible en https://theconversation.com/how-vaccine-nationalism-could-block-
vulnerable-populations-access-to-covid-19-vaccines-140689. Esta expresion fue utilizada por el Director General
de la OMS, Tedros Adhanom Ghebreyesus, en un panel de discusion el 6 de agosto de 2020. Véase
https://www.swissinfo.ch/eng/reuters/global-recovery-could-be-faster-if-covid-vaccine-made-available-to-all---who-
chief/45951960.

P. Benkimoun, “Sanofi et un vaccin contre le Covid-19 en priorité pour les Etats-Unis : une polémique vite
devenue politique en France”, Le Monde (15 de mayo de 2020).
% Gobierno del Reino Unido, Comunicado de prensa, “UK Government secures new COVID-19 vaccines and
backs global clinical, trial’,14 de agosto de 2020. Disponible en https://www.gov.uk/government/news/uk-
government-secures-new-covid-19-vaccines-and-backs-global-clinical-trial.
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exportaciones, dijo el Ministerio de Salud. Las campafas de vacunacion masiva podrian
comenzar en Rusia en diciembre o enero®.

El 12 de agosto de 2020, el gobierno de EE. UU. anuncio la compra de 100 millones de
dosis de la vacuna experimental contra el coronavirus de Moderna por alrededor de US$
1.500 millones, dijo su Departamento de Salud y Servicios Humanos. El acuerdo le da al
gobierno la opcion de comprar otros 400 millones de dosis. El gobierno de los EE. UU. ha
comprometido ahora hasta US$ 2.480 millones para la vacuna de Moderna, incluido el
apoyo para ensayos clinicos en fase avanzada, la fabricacién ampliada y otras actividades
de desarrollo, y agregando la tltima compra®.

El nacionalismo vacunal no es nuevo. En 2009, durante la pandemia de influenza A (HLN1),
surgié un “nacionalismo” similar. El acceso a vacunas y tratamientos estaba determinado por
el poder adquisitivo, y los paises de altos ingresos aseguraban los insumos para sus
poblaciones antes que el resto del mundo®. La mayoria de las vacunas contra la influenza A
(H1N1) fueron compradas y almacenadas por EE. UU., Alemania, Bélgica, Espafia, Francia,
ltalia, Paises Bajos y Suiza®. Muchos paises en desarrollo nunca recibieron sus pedidos,
que sihabian realizado al mismo tiempo que los paises industrializados habian hecho los
Suyos.

En ese momento, varios paises industrializados celebraron acuerdos de precompra con
algunos fabricantes de vacunas. Se dijo que la capacidad de produccién mundial era de
2.000 millones de dosis, de las cuales los Estados Unidos precompraron 600 millones; todas
las compras previas provinieron de paises desarrollados®.

Algunos de los paises mas ricos del mundo lucharon por ser los primeros en recibir las
vacunas Yy los tratamientos. Los paises en desarrollo, entre los mas afectados, quedaron al
final de la fila, ya que las naciones occidentales firmaron acuerdos con los productores
farmacéuticos para garantizar el acceso a las vacunas. Australia incluso impidié que un
productor nacional exportara dosis a EE. UU. hasta que hubiera inmunizado a toda su
poblacién. Para muchos expertos en salud mundial, la gripe porcina fue una advertencia de
la crisis del coronavirus mucho mas grave, que ya ha causado la muerte de mas de 800.000
personas hasta el 26 de agosto de 2020 y paralizado las economias de todo el mundo. La
actual pandemia de COVID-19 podria conducir a una lucha geopolitica por las vacunas que
superaria a la ocurrida durante la pandemia de influenza A (H1N1). Se ha sefialado
acertadamente a este respecto que:

A quienes creen que una vacuna contra el COVID-19 terminara o contendra en gran
medida esta pandemia o que esperan que se descubran nuevos medicamentos para
combatir sus efectos, hay muchos motivos de preocupacion. En lugar de trabajar
juntos para disefiar e implementar una estrategia global, un nimero creciente de

37 Laura Kayali, “Russia produces first batch of its coronavirus vaccine”, Politico, 15 de Agosto de 2020.
Disponible en https://www.politico.eu/article/russia-begins-production-of-coronavirus-vaccine/.

%8 Zachary Brennan “The next unprecedented vaccine hurdle: Making hundreds of millions of doses”, Politico (13
de agosto de 2020). Disponible en https://money.yahoo.com/next-unprecedented-vaccine-hurdle-making-
235507169.html.

% Rebecca Weintraub, Asaf Bitton y Mark L. Rosenberg, “The Danger of Vaccine Nationalism”, Harvard Business
Law Review (Junio de 2020). Disponible en https://hbr.org/2020/05/the-danger-of-vaccine-nationalism.

0 German Velasquez, “Managing an A(H1N1) Pandemic: Public Health or Healthy business”, In Protecting the
Health of the Poor, Karan A. and Sodhi G., eds. (London, Zed Books, 2015).

1 Comunicacion personal con el ministro de Salud de Argentina, Ginés Gonzalez Garcia.

2 santos Rutschman A., “How ‘vaccine nationalism’ could block vulnerable populations’ access to COVID-19
vaccines” 17 de junio de 2020. Disponible en https://theconversation.com/how-vaccine-nationalism-could-block-
vulnerable-populations-access-to-covid-19-vaccines-140689.
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paises estan adoptando un enfoque de “mi nacion primero” en lo que respecta al
desarrollo y distribucién de posibles vacunas u otros tratamientos farmacéuticos™.

Este nacionalismo vacunal puede hacer que la vacuna tarde meses, sino afos, en llegar a la
mayoria de los paises en desarrollo. Quizds, como en el pasado, empresas 0 paises hagan
una donacion simbélica de sus vacunas a paises pobres a través de la OMS*. Esta no sera
una solucién sostenible.

Este enfoque que se aleja de una estrategia colectiva, global y equitativa para enfrentar y
combatir la pandemia esta ejemplificado por una serie de hechos y declaraciones recientes:

o El Acelerador del acceso a las herramientas contra el COVID-19 (Acelerador ACT):
el 4 de mayo de 2020, la “La Comision ha registrado hoy unos compromisos de
donantes de todo el mundo que ascienden a 7.400 millones de euros, equivalentes a
8.000 millones USD, durante la iniciativa de donaciones enmarcada en la Respuesta
mundial a la crisis del coronavirus™. Los lideres dijeron que cada euro o délar se
canalizara a través de organizaciones de salud globales como la CEPI*®, Gavi (la
Alianza para la vacunacion), el Fondo Mundial y Unitaid*’. CEPI y Gavi trabajaran
bajo el paraguas del Grupo de Trabajo del Acelerador ACT*. ;Quiénes seran los
socios de esta iniciativa del Acelerador ACT? — el sector publico, la industria, la
investigacion, los financiadores, los reguladores y las organizaciones internacionales.
“En principio, no se exigira a los socios comerciales que renuncien a su propiedad
intelectual™®. Los paises inicialmente involucrados incluyen Francia, Alemania, Reino
Unido, Arabia Saudita, Sudafrica, Italia, Noruega, Espafia y Malasia. Muchos paises
no se han sumado a la iniciativa Accelerator ACT.

o Cyrus Poonawalla, director ejecutivo del Serum Institute of India, el mayor productor
mundial de dosis de vacunas, dijo: “La mayor parte de las vacunas, al menos
inicialmente, tendrian que ir a nuestros compatriotas antes de salir al extranjero.”*
Esta afirmacién es comprensible considerando el tamafio de la poblacién de la India.
Un poco problematico cuando se sabe que India tiene la mayor capacidad del mundo
para la produccion de vacunas.

“3 Weintraub, Bitton y Rosenberg, “The Danger of Vaccine Nationalism”.
4 OMS, “Firma de un acuerdo para la donacion de vacunas contra la gripe H1N1 pandémica”, (10 de noviembre
de 219). Disponible en
https://www.who.int/mediacentre/news/statements/2009/pandemic_vaccine_agreement 20091110/es/.
> Comision Europea, Comunicado de prensa, “Respuesta mundial a la crisis del coronavirus: 7 400 millones de
euros en donaciones para el acceso universal a las vacunas”, (4 de mayo de 2020). Disponible en
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/es/ip_20 797.
% La Coalicién para las Innovaciones en Preparacion para Epidemias (en inglés, Coalition for Epidemic
Preparedness Innovations, CEPI) es una fundacion que recibe donaciones de gobiernos, organizaciones
filantrépicas y organizaciones de la sociedad civil. Se establecid para financiar proyectos de investigacion
independientes para el desarrollo de vacunas.
" P. Wintour P. “World leaders pledge €7.4bn to research Covid-19 vaccine”, The Guardian (4 de mayo de 2020).
Disponible en https://www.theguardian.com/world/2020/may/04/world-leaders-pledge-74bn-euros-to-research-
covid-19-vaccine

Global Vaccine Summit, “Chairs Summary” (4 de junio de 2020). Disponible en
https://www.gavi.org/sites/default/files/2020-06/4-June-2020-Global-Vaccine-Summit-Gavi-3rd-Replenishment-
Chairs-Summary.pdf.
9 Comision Europea, Preguntas y respuestas: Respuesta mundial al coronavirus, Bruselas, 28 de mayo de 2020.
Disponible en https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/es/qanda 20 958.
*0 Comision Europea, Preguntas y respuestas, op cit.
° Zeba Siddiqui, “India's Serum Institute to make millions of potential coronavirus vaccine doses”, Nasdaq (29 de
abril de 2020). Disponible en https://www.nasdag.com/articles/indias-serum-institute-to-make-millions-of-potential-
coronavirus-vaccine-doses-2020-04-29.



https://www.who.int/mediacentre/news/statements/2009/pandemic_vaccine_agreement_20091110/es/
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/es/ip_20_797
https://www.theguardian.com/world/2020/may/04/world-leaders-pledge-74bn-euros-to-research-covid-19-vaccine
https://www.theguardian.com/world/2020/may/04/world-leaders-pledge-74bn-euros-to-research-covid-19-vaccine
https://www.gavi.org/sites/default/files/2020-06/4-June-2020-Global-Vaccine-Summit-Gavi-3rd-Replenishment-Chairs-Summary.pdf
https://www.gavi.org/sites/default/files/2020-06/4-June-2020-Global-Vaccine-Summit-Gavi-3rd-Replenishment-Chairs-Summary.pdf
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/es/qanda_20_958
https://www.nasdaq.com/articles/indias-serum-institute-to-make-millions-of-potential-coronavirus-vaccine-doses-2020-04-29
https://www.nasdaq.com/articles/indias-serum-institute-to-make-millions-of-potential-coronavirus-vaccine-doses-2020-04-29
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e AstraZeneca inform6 que debido a la inversion de US$ 79 millones del Reino Unido,
los primeros 30 millones de dosis de la vacuna que esta desarrollando con la
Universidad de Oxford se destinarian a ese pais. Luego, el 21 de mayo de 2020,
Estados Unidos prometié hasta US$ 1.200 millones a la compafiia para obtener al
menos 300 millones de dosis, y la primera se entregara en octubre de 2020,

e Segun el mapa global de las medidas comerciales temporales promulgadas por las
autoridades gubernamentales de los paises en relacién con la pandemia COVID-19
(11 de junio de 2020)°3:

Productos afectados por las medidas de exportacién temporal COVID-19 incluyen
equipo de proteccion personal (por ejemplo, mascaras, guantes), productos
farmacéuticos, desinfectante de manos, alimentos y otros productos determinados.
Restricciones/prohibiciones a la exportacion (95 paises)

Liberalizaciones de exportaciones (2 paises)

Restricciones y liberalizaciones a la exportacion (3 paises)

Ninguna medida (139 paises)

e EIl gobierno de Donald Trump logré un polémico acuerdo para hacerse con todo el
suministro mundial de los proximos tres meses de remdesivir (para el cual los
resultados de los ensayos clinicos publicados no muestran eficacia®), uno de los
medicamentos mas prometedores en el tratamiento del covid-19. El medicamento,
producido por la farmacéutica Gilead Sciences, es el primero en ser aprobado por las
autoridades en EE.UU. para el tratamiento de la enfermedad. Segun el anuncio del
Departamento de Salud y Servicios Humanos, el acuerdo con Gilead garantiza 500
000 tratamientos, equivalente al 100% de la produccion de julio, 90% de la
produccion en agosto y 90% de la produccién en septiembre®.

Nunca en la historia de la industria farmacéutica se habian visto promesas tan masivas de
fondos publicos para acceder a medicamentos o vacunas. Es dificil calcular y distinguir las
sumas canalizadas al Acelerador ACT, CEPI, OMS, Gavi y a las propias empresas
farmacéuticas a través de los denominados “Compromisos de mercado anticipados” (AMC,
de sus siglas en ingles). No esta muy claro cual sera el estatus de propiedad de los
productos resultantes de estos esfuerzos. Los costos y precios de las futuras vacunas
tampoco estan claros. Los gobiernos estan comprando y pagando por adelantado productos
gue aun no existen y cuya seguridad y eficacia, si se obtienen, es incierta.

Mas alla de la financiacion masiva, existe la necesidad de una verdadera capacidad de
coordinacion mundial para garantizar la seguridad, la eficacia de los productos y la equidad en
la distribucion de vacunas y tratamientos de acuerdo con prioridades bien definidas. Los
trabajadores de la salud y las personas vulnerables de todos los paises afectados deberian
ser los primeros en recibir la vacuna.

En dltima instancia, la carrera para desarrollar y distribuir una vacuna contra el COVID-19 esta
dominada abrumadoramente por el sector privado con unas pocas grandes compafias

*2 Sara Marley, “AstraZeneca Aims for 30 Million U.K. Vaccine Doses by September” Bloomberg (17 de mayo de
2020). Disponible en https://www.bloomberg.com/news/articles/2020-05-17/astrazeneca-aims-for-30-million-u-k-
vaccine-doses-by-september.
>3 Map of COVID-19 temporary trade measures [Actualizacion diaria global de las medidas comerciales
relacionadas COVID-19], 11 de junio de 2020. Disponible en https://www.macmap.org/covid19.
> Jin-Hong Yoo, “Uncertainty about the Efficacy of Remdesivir on COVID 19”, Journal of Korean Medical Science
E():SLO de junio de 2020) DOI: 10.3346/jkms.2020.35.e221.

BBC Mundo, “Remdesivir: la polémica compra de EE. UU. de casi toda la existencia mundial del prometedor
farmaco para combatir el covid-19”, 1 de julio de 2020. Disponible en https://www.bbc.com/mundo/noticias-
internacional-53254231.



https://www.bloomberg.com/news/articles/2020-05-17/astrazeneca-aims-for-30-million-u-k-vaccine-doses-by-september
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farmacéuticas que juegan un papel central. ; Como nos aseguraremos de que este “maratén
comercial” termine con vacunas COVID-19 y tratamientos relacionados que sean seguros y
efectivos?

Los subsidios publicos masivos al sector privado, otorgados a ciegas, sin condiciones claras
sobre las caracteristicas de los productos, proteccién de la propiedad intelectual, precios y
prioridades de distribucién, ponen en riesgo la solucién global que se necesita. Si el problema
es planetario, la solucion debe estructurarse de manera global. ¢Quién serd el arbitro para
evitar el “nacionalismo vacunal”®? Este deberia ser el papel de la OMS, pero como dej6 en
claro la Asamblea Mundial de la Salud del 18 al 19 de mayo de 2020, los paises
industrializados no estan dispuestos a que la OMS aplique instrumentos normativos o de
gobernanza vinculantes®. Asi, la OMS recomienda prioridades para la distribucién de las
vacunas a hivel nacional: primero, el personal de salud, por ejemplo, luego las personas
vulnerables mayores de 65 afos, luego las personas con otros problemas de salud. La
pregunta clave es ¢qué puede hacer la OMS para garantizar que se respeten esas
prioridades?

La OMS y otras organizaciones han lanzado o reformulado una serie de iniciativas para
abordar la crisis de salud del COVID-19, como se analiza a continuacién. ¢Cémo se puede
garantizar que los intereses globales perseguidos por la OMS, el Fondo Mundial, Gavi, CEPI,
COVAX no sean anulados por intereses nacionales y comerciales? Segun el especialista en
salud de Le Monde, Paul Benkimoun, La batalla tecnolégica y financiera que libran las
compafiias farmacéuticas del mundo para desarrollar una vacuna es furiosa. Es una
competicién salvaje que adolece de falta de colaboracion y objetivos claros®. Las futuras
vacunas y tratamientos contra el COVID-19 se consideran oportunidades comerciales sin
precedentes en lugar de una herramienta necesaria para evitar el sufrimiento y las muertes a
escala mundial en respuesta a una necesidad humanitaria.

Una de las lecciones claras del COVID-19 es, como se sefialg, la interdependencia de los
paises en la produccion de medicamentos y IFAs. Una interdependencia que, en casos de
emergencia, puede conducir a una respuesta nacionalista que, agravada por las
desigualdades entre los paises desarrollados y en desarrollo, conducird inevitablemente a que
los paises ricos se abastezcan en primer lugar. En este contexto, un elemento central de una
preparacion mundial bien articulada para emergencias sanitarias seria el fortalecimiento de la
produccion local de medicamentos y vacunas. Es la produccion local la que podra asegurar la
soberania sanitaria para que los paises en desarrollo puedan garantizar la disponibilidad de
productos farmacéuticos para la prevencion y el tratamiento.

% véase, p. ej., Francisco Sercovich, “Coronavirus pandemic: the vaccine as exit strategy A GLOBAL HURDLE
RACE AGAINST TIME WITH A SPLIT JURY”, SouthViews No. 203, 24 de julio de 2020. Disponible en
https://www.southcentre.int/southviews-no-203-24-july-2020/.

> Nirmalya Syam, Mirza Alas y Vitor Ido, “The 73rd World Health Assembly and Resolution on COVID-19: Quest
of Global Solidarity for Equitable Access to Health Products”, Policy Brief No. 78 (South Centre, mayo de 2020).
Disponible en https://www.southcentre.int/policy-brief-78-may-2020/.

%8 paul Benkimoun, “Coronavirus: la guerre sans merci des laboratoires pour un vaccin”, Le Monde, 24 de junio
de 2020.
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IIl. MECANISMO DE ACCESO MUNDIAL A LAS VACUNAS CONTRA
EL COVID-19 (COVAX)*®

El Acelerador ACT de la OMS es una colaboracion global para acelerar el desarrollo, la
produccion y el acceso equitativo a las pruebas, tratamientos y vacunas de COVID-19.
Lanzado a fines de abril de 2020, relne a gobiernos, cientificos, empresas, sociedad civil,
filantropos y organizaciones de salud mundiales®.

El Acelerador ACT lanz6 un mecanismo de acceso mundial a vacunas contra el COVID-19
(el mecanismo COVAX — a veces referido por su término en inglés: COVAX Facility) en junio
de 2020. El mecanismo combinard recursos y compartira el riesgo de desarrollo de vacunas.
COVAX esta codirigido por Gavi®, la Coalicién para las Innovaciones en Preparacion para
Epidemias (CEPI) y la OMS. Noventa y dos paises y economias de ingresos bajos y
medianos podran acceder a las vacunas contra el COVID-19 a través del mecanismo®.

Segun la OMS, “las garantias de demanda para los fabricantes de vacunas crearan acceso
a volumenes sustanciales de vacunas que, en Ultima instancia, seran seguras y eficaces;
asignaran mejor el capital; y apoyaran la fabricacion y adquisicion de volumenes suficientes
de vacunas para respaldar el acceso equitativo a nivel mundial. Se invitara a todos los
paises a participar en el mecanismo COVAX. Esta oportunidad de inversion de US$ 2.000
millones proporcionard una financiacion inicial vital para el Compromiso de Mercado
Anticipado (AMC) de Gavi para las Vacunas COVID-19 (Gavi COVAX AMC) para apoyar a
las poblaciones de alto riesgo en paises de ingresos bajos (PIB) y paises de ingresos
medianos bajos (PIMB), como parte del nuevo mecanismo COVAX.”*

Sin embargo, como resultado de su implementacién, el mecanismo COVAX entrard en
compromisos de mercado anticipados (AMC) con las grandes compafiias farmacéuticas.
Este anuncio ha generado una fuerte reaccion global de varias organizaciones de la
sociedad civil, particularmente en los paises en desarrollo, que estan preocupados por el
acceso equitativo a futuras vacunas®.

En junio de 2020, Gavi publicé un documento titulado “The COVAX Facility: an insurance
policy for COVID-19 vaccines” (El mecanismo COVAX: una podliza de seguro para las
vacunas COVID-19)%. Varios aspectos de este documento adn no estan claros.

Segun la Red del Tercer Mundo (TWN)®, se estima que el mecanismo COVAX propuesto
requerira fondos de hasta US$ 18.100 millones para el suministro de vacunas 2020/2021.
De este total, se solicitan con urgencia US$ 11.300 millones para cubrir inversiones en los

% Véase Anexo I, “Comentario sobre la solicitud de expresion de interés a los paises autofinanciados para
adjuntarse al mecanismo COVAX como parte del Acelerador ACT”, enviado por la Secretaria del South Centre a
sus Estados Miembros el 9 de julio de 2020.
%0 yéase https://www.who.int/initiatives/act-accelerator.
®1 | a lista de paises beneficiarios de Gavi solo ha incluido a los mas pobres, aquellos con un Ingreso Nacional
Bruto (INB) per capita menor o igual a US$ 1.580. Véase https://www.gavi.org/types-
support/sustainability/eligibility.

Véase  https://www.gavi.org/news/media-room/92-low-middle-income-economies-eligible-access-covid-19-
vaccines-gavi-covax-amc.

Gavi, “The Gavi COVAX AMC: An investment opportunity”, Junio de 2020. Disponible en
https://www.Gavi.org/sites/default/files/2020-06/Gavi-COVAX-AMC-10.pdf.
® Sangeeta Shashikant, “COVID-19: Global Concern that Gavi's Vaccine Initiative Promotes Inequitable Access”,
gRed del Tercer Mundo, 29 de junio de 2020).
® Gavi, “The Gavi COVAX AMC”.
®® Shashikant, “COVID-19".
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proximos 6 meses, incluidos US$ 2.000 millones en financiamiento para compromisos de
mercado anticipados para asegurar dosis para paises de ingresos bajos y medianos. Sin
embargo, no se han proporcionado las justificaciones, incluidos los supuestos, de estas
estimaciones. Se desconocen las condiciones de como se utilizaran los fondos publicos en
los compromisos de mercado anticipados.

Gavi COVAX AMC producira un suministro de vacunas para paises de ingresos bajos (PIB)
y paises de ingresos medianos bajos (PIMB). No esta claro qué términos y condiciones se
adjuntaran a los instrumentos financieros para los paises en desarrollo. En definitiva, el
mecanismo COVAX prioriza las necesidades de los paises autofinanciados que participan
en su esquema. En cuanto a los precios, la propuesta establece que “se fomentara la
estrategia de precios fijos...”, pero las empresas son libres de establecer sus propios
precios.

Como sefial6 un comentarista, “La demanda de una vacuna en particular (aunque con una
eficacia no probada) a través de varios acuerdos de compra anticipada en competencia (el
mecanismo COVAX, los acuerdos de la Union Europea y los Estados Unidos), en los cuales
presumiblemente cada uno intenta sobrepujar la oferta del otro, solo sirve para beneficiar a
la industria farmacéutica que obtiene ganancias a través de precios altos.”®’

La propuesta establece que “el mecanismo tiene acceso a dosis de vacunas candidatas a
través de acuerdos que brindan garantias de volumen contingente estipuladas por el
fabricante para adquirir vacunas que cumplan con el perfil de producto objetivo de la OMS
para eliminar riesgos e incentivar la inversion oportuna en la expansion de la capacidad de
fabricacion.”

Un documento reciente de Médicos Sin Fronteras (MSF)® sefiala que Gavi es una fundacion
con sede en Suiza con el mandato de financiar vacunas para los paises mas pobres del
mundo, actualmente 58 paises elegibles (de un total original de 73 paises elegibles). Sin
embargo, cuestiona el papel de Gavi en albergar un “mecanismo” mundial para las vacunas
COVID-19, que “estda mas alla del mandato y la experiencia de la organizacion”, y enfatiza
que “Gavi no tiene experiencia trabajando con la mayoria de los paises de ingresos medios
ni con ningun pais de ingresos altos (PIA) en la adquisiciobn de vacunas para las
necesidades de los paises” y “no tiene experiencia en la negociacién con companias
farmacéuticas en nombre de estos paises.”

El 23 de junio de 2020, 45 organizaciones de la sociedad civil enviaron una carta a los
miembros de la junta directiva de Gavi destacando su preocupacién por el hecho de que “a
las empresas farmacéuticas se les permite retener y ejercer derechos sobre las vacunas en
desarrollo, lo que da como resultado vacunas que son patentadas y estan bajo el control
monopolistico de empresas individuales. Dado que no ha habido cambios en la forma en
gue se maneja la propiedad intelectual durante la pandemia, las empresas farmacéuticas
pueden monopolizar las futuras vacunas contra el COVID-19 y decidir quién tiene acceso y
quién no.”® La carta sefiala que ya se han otorgado mas de 4.500 millones de délares de
fondos publicos y filantrépicos a empresas para la investigacion y el desarrollo (I + D) de la
vacuna contra el COVID-19, y “Gavi ahora esta disefiando un fondo para otorgar mas dinero

67 Sangeeta Shashikant, “COVID-19: Global Concern that Gavi’s Vaccine Initiative Promotes Inequitable Access”,
gsRed del Tercer Mundo, 29 de junio de 2020).

MSF, “COVID-19 Vaccine Global Access (COVAX) Facility: key considerations for Gavi’'s Global financing
mechanism”, Junio de 2020. Disponible en https://msfaccess.org/sites/default/files/2020-06/MSF-AC_COVID-
19 _Gavi-COVAXFacility _briefing-document.pdf.

Carta disponible en https://msfaccess.org/sites/default/files/2020-06/Vax_LetterToGaviBoard 22June2020-

final__0.pdf.
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a las corporaciones farmacéuticas.” ° Sefiala ademas que “Los fondos publicos y
filantropicos ya otorgados deberian dar como resultado la entrega de vacunas eficaces que
se designan como bienes publicos mundiales: vendidos al costo y sin control
monopolistico” " y sugiere una serie de criterios para financiar, fijar precios y destinar
vacunas.

Estas preocupaciones se centran justificadamente en el acceso equitativo a las vacunas que
se desarrollaran. Sin embargo, es necesario abordar otras facetas de la situacién actual en
términos de la participacion de los paises en desarrollo no solo como meros receptores de
vacunas fabricadas en el extranjero, sino como socios en su produccion. De hecho, parte de
la respuesta a la actual crisis de suministro deberia ser la creacién o el fortalecimiento de la
capacidad de produccién de vacunas en los paises en desarrollo. ¢Por qué no pensar en
una modalidad de compromisos de mercado anticipados (AMC) con productores de paises
en desarrollo que tengan la capacidad de fabricar las nuevas vacunas? ¢ Por qué no apoyar
la actualizacién tecnoldgica de las fabricas en esos paises para expandir la capacidad global
a fin de responder a esta y futuras necesidades de vacunacion? ¢Por qué no poner en
marcha un programa para crear capacidad de fabricaciobn adicional en los paises en
desarrollo en este campo a fin de superar el actual mercado oligopdlico de las vacunas?
Estas acciones deben basarse en el entendimiento de que una vacuna en el momento de
una pandemia debe ser de dominio publico y ser considerada un bien publico mundial™.

En resumen, la respuesta actual al desarrollo y produccién de vacunas para abordar el
COVID-19 plantea muchas preguntas e inquietudes. Se deberia prestar mas atencion al
papel potencial de los paises en desarrollo en la produccién (no solo en el consumo) de
tales vacunas y a las medidas de politica que deberian adoptarse (como lo estan haciendo
ahora los paises desarrollados) para garantizar una mayor autonomia en su suministro, asi
como aumentar la participacion de esos paises en la produccion mundial.

™ 1dem.

2 Vease “Pandemia de Covid-19: El acceso a la Prevencion y al tratamiento es un Asunto de seguridad nacional
e internacional”, Carta abierta del Dr. Carlos Correa, Director Ejecutivo del South Centre, dirigida a Tedros
Adhanom Ghebreyesus, Director General de la Organizacion Mundial de la Salud; Francis Gurry, Director
General de la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual; Roberto Azevédo, Director General de la
Organizacién Mundial del Comercio; CC: Antdnio Guterres, Secretario General de la ONU; CC: Ver6nica Michelle
Bachelet, Alta Comisionada de las Naciones Unidas para los Derechos Humanos.. Disponible en
https://www.saludyfarmacos.org/boletin-farmacos/boletines/may202003/58 pa/.



https://www.saludyfarmacos.org/boletin-farmacos/boletines/may202003/58_pa/

Repensando la fabricacion mundial y local de productos médicos tras el COVID-19 17

IV. JUNTA DE VIGILANCIA MUNDIAL DE LA PREPARACION™

La Junta de Vigilancia Mundial de la Preparacion (GPMB, de sus siglas en inglés) es un
organo independiente de vigilancia y promocion. La Junta insta a la accidén politica para
prepararse para los efectos de las emergencias sanitarias mundiales y mitigarlos. Co-
convocada en mayo de 2018 por el Grupo del Banco Mundial y la Organizacion Mundial de la
Salud, la Junta se basa en el trabajo del Equipo de Tareas sobre las Crisis Mundiales de
Salud, creado por el Secretario General de las Naciones Unidas a raiz de la epidemia de
ébola de 2014-2016. La Junta trabaja de forma independiente de todas las partes, incluidos
sus coordinadores, para proporcionar las evaluaciones y recomendaciones mas francas
posibles. La Junta de 15 miembros esta compuesta por lideres politicos, jefes de agencias y
expertos, encabezada conjuntamente por la Dra. Gro Harlem Brundtland, ex Primera Ministra
de Noruega y Directora General de la Organizacion Mundial de la Salud y el Sr. Elhadj As Sy,
Secretario General de la Federacion Internacional de Sociedades de la Cruz Roja y de la
Media Luna Roja. Los objetivos de la Junta son evaluar la capacidad del mundo para
protegerse de las emergencias sanitarias; identificar las deficiencias criticas en la preparacion
desde multiples perspectivas; abogar por actividades de preparacion con lideres y tomadores
de decisiones nacionales e internacionales.

La Junta de Vigilancia Mundial de la Preparacion, cofundada por el Banco Mundial y la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), revis6 las recomendaciones de paneles y
comisiones de alto nivel anteriores después de la pandemia de influenza HLIN1 de 2009 y el
brote de ébola de 2014-2016, ademas de sus propios informes encargados y otros datos.

Las recomendaciones del informe de la Junta destacan siete medidas urgentes para
preparar el mundo ante las emergencias sanitarias, una de las cuales (la cuarta medida)
habla de garantizar inversiones suficientes para el desarrollo de vacunas vy
tratamientos innovadores, y la capacidad de fabricacién en caso de aumento de la
demanda. El informe, publicado en 2019, debia recoger todas las experiencias y lecciones
sobre la preparacién para una pandemia, pero no menciona nada sobre el posible
“nacionalismo vacunal’. Tampoco anticipa lo que ha destacado COVID-19, como la
necesidad de fortalecer la capacidad productiva en los paises en desarrollo. A continuacién
se presentan las siete medidas del informe’:

1. Los jefes de gobierno deben comprometerse e invertir.

Los jefes de gobierno de todos los paises deben comprometerse a mejorar la
preparacion aplicando las obligaciones vinculantes que les corresponden en virtud de
Reglamento Sanitario Internacional (RSI (2005)).

2. Los paises y las organizaciones regionales deben dar ejemplo.

Los Estados Miembros del G7, G20 y G77, y las organizaciones
intergubernamentales regionales deben cumplir los compromisos politicos y
financieros adquiridos con respecto a la preparacion.

8 véase Junta de Vigilancia Mundial de la Preparacion, UN MUNDO EN PELIGRO: Informe anual sobre
preparacion mundial para las emergencias sanitarias (Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2019).
Disponible en https://apps.who.int/gpmb/assets/annual report/GPMB_Annual_Report Spanish.pdf.

" Informe anual sobre preparacién mundial para las emergencias sanitarias, Junta de Vigilancia Mundial de la
Preparacion, Septiembre de 2019. Disponible en
https://apps.who.int/gpmb/assets/annual_report/GPMB_Annual_Report Exec Summary Foreword and_About Sp

anish.pdf.



https://apps.who.int/gpmb/assets/annual_report/GPMB_Annual_Report_Spanish.pdf
https://apps.who.int/gpmb/assets/annual_report/GPMB_Annual_Report_Spanish.pdf
https://apps.who.int/gpmb/assets/annual_report/GPMB_Annual_Report_Exec_Summary_Foreword_and_About_Spanish.pdf
https://apps.who.int/gpmb/assets/annual_report/GPMB_Annual_Report_Exec_Summary_Foreword_and_About_Spanish.pdf
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3. Todos los paises deben construir sistemas saélidos.
Los jefes de gobierno deben desighar a un coordinador nacional de alto nivel con
autoridad para poner en marcha una preparacion eficaz y mantenerla.

4. Los paises, los donantes y las instituciones multilaterales deben prepararse
paralo peor.

La propagacion rapida de una pandemia debida a un patdégeno respiratorio letal (de
origen natural o liberado accidental o intencionadamente) conlleva requisitos
adicionales de preparacion. Los donantes y las instituciones multilaterales deben
garantizar inversiones suficientes para el desarrollo de vacunas y tratamientos
innovadores, la capacidad de fabricaciébn en caso de aumento de la demanda, los
antiviricos de amplio espectro e intervenciones no farmacéuticas adecuadas. Todos
los paises deben poner en marcha un sistema para compartir de inmediato las
secuencias genomicas de todo patégeno nuevo con fines de salud publica, junto con
los medios para compartir contramedidas médicas limitadas entre paises.

5. Las instituciones de financiacion deben vincular la preparaciéon con la
planificacién de los riesgos econémicos.

Para mitigar las graves consecuencias econdmicas de una epidemia nacional o
regional y/o una pandemia mundial, el Fondo Monetario Internacional (FMI) y el
Banco Mundial deben redoblar con urgencia sus esfuerzos por integrar la
preparacion en las evaluaciones de los riesgos econdémicos y de los aspectos
institucionales.

6. Las entidades que financian la asistencia para el desarrollo deben generar
incentivos e incrementar la financiacion para la preparacion.

Los donantes, las instituciones internacionales de financiacion, los fondos mundiales
y las asociaciones filantropicas deben incrementar la financiacion para los paises
mas pobres y mas vulnerables a través de la asistencia para el desarrollo destinada
a la salud, y ofrecer acceso mejor y mas temprano al Fondo Central para la Accion
en Casos de Emergencia con objeto de colmar los déficit de financiacién asignada a
sus planes de accion nacionales sobre seguridad sanitaria.

7. Las Naciones Unidas deben fortalecer los mecanismos de coordinacion.

La OMS deberia introducir un enfoque con objeto de movilizar a la comunidad
nacional, regional e internacional en las primeras fases de un brote, antes de la
declaracién de una emergencia de salud publica de importancia internacional (ESPII)
con arreglo al RSI (2005).

Estas recomendaciones para la preparacion ante una pandemia debido a un patégeno
respiratorio letal se han reafirmado anualmente en los documentos y resoluciones de la
OMS desde la pandemia de H1N1 2009. Si se hubieran tomado en serio, no habria escasez
de mascarillas y aparatos respiratorios a principios de 2020, y se habria incrementado la
capacidad para producir vacunas. Actualmente no tenemos la vacuna, pero también
sabemos que si la vacuna llega mafana, no tenemos suficiente capacidad de produccion
instalada.
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V. ACCESO MANCOMUNADO A TECNOLOGIA CONTRA EL COVID-
19: UNA INICIATIVA RECIENTE DE LA ONU™

En mayo de 2020, el Banco de Tecnologia de las Naciones Unidas, junto con el Programa
de Desarrollo de las Naciones Unidas (PNUD), la Conferencia de las Naciones Unidas sobre
Comercio y Desarrollo (UNCTAD) y la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), lanzaron el
Tech Access Partnership (TAP) como parte de un enfoque coordinado para fortalecer las
respuestas de los paises en desarrollo al COVID-19 y aumentar el acceso a tecnologias que
salvan vidas.

TAP tiene como objetivo abordar la escasez critica de tecnologias y equipos de salud
esenciales al conectar a fabricantes con experiencia critica con fabricantes emergentes en
paises en desarrollo para compartir la informacién, experiencia técnica y recursos
necesarios para ampliar la produccién de estas herramientas. La Asociacion también
ayudara a los paises a desarrollar tecnologias y equipos asequibles que cumplan con los
estandares de calidad y seguridad.

“Ahora, mas que nunca, la comunidad global necesita unirse para salvar vidas y asegurar
futuros sostenibles. Las desigualdades exacerban la brecha tecnoldgica y digital cuando se
trata de oportunidades para los jévenes, asi creando una brecha que arriesga dejarlos
atras”, dice Amina J. Mohammed, Subsecretaria General de la ONU. “El aumento del acceso
a las tecnologias necesarias a través de asociaciones, es un componente importante de la
respuesta sanitaria, humanitaria y socioeconémica de las Naciones Unidas al COVID-19.”"®

TAP estara liderado por el Banco de Tecnologia de las Naciones Unidas para los Paises
Menos Adelantados, establecido en el 2016 para ayudar a los gobiernos con el desarrollo y
la adaptaciéon de nuevas tecnologias. La iniciativa, que esta abierta a todos los paises en
desarrollo, también contara con el apoyo de sus socios principales, el PNUD, la UNCTAD y
la OMS.

Las funciones claves de TAP incluiran’” :

¢ Informacion de productos — un almacén digital de especificaciones de fabricacion y
disefio, conocimientos técnicos e informacién necesaria para aumentar la capacidad.

e Orientacién técnica — una linea de soporte técnico para ayudar a los fabricantes.

e Asociaciones — una plataforma para unir a las empresas en funcién basadas en su
experiencia, necesidades y capacidad.

Tech Access Partnership (TAP) tiene como objetivo ayudar a los paises en desarrollo a
aumentar la produccién local de tecnologias de salud criticas necesarias para combatir el
COVID-19, incluidos equipos de proteccion personal y dispositivos médicos y diagnosticos
como ventiladores.

Esta iniciativa de la ONU parece confirmar que la pandemia de COVID-19 requiere repensar
la produccion local en los paises en desarrollo.

> véase “A COVID-19 Technology Sharing Platform”. Disponible en https://techaccesspartnership.org/.

® PNUD, “Las agencias de la ONU lanzan el Tech Access Partnership en un esfuerzo conjunto para ampliar
la produccién local de tecnologias de emergencia para COVID-19”, Nueva York, 12 de mayo 2020.
Disponible en http://www.nu.org.bo/noticias/agencias-de-onu-lanzan-tech-access-partnership-en-esfuerzo-
conjunto-emergencia-para-covid-19/.

" PNUD, “Las agencias de la ONU lanzan el Tech Access Partnership”.



https://techaccesspartnership.org/
http://www.nu.org.bo/noticias/agencias-de-onu-lanzan-tech-access-partnership-en-esfuerzo-conjunto-emergencia-para-covid-19/
http://www.nu.org.bo/noticias/agencias-de-onu-lanzan-tech-access-partnership-en-esfuerzo-conjunto-emergencia-para-covid-19/
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VI. OBSERVACIONES FINALES

Durante la 73.a Asamblea Mundial de la Salud (AMS) en mayo de 2020, el Secretario
General de las Naciones Unidas y varios Jefes de Estado hicieron importantes
declaraciones de principios. Estas declaraciones enfatizaron que todos los tratamientos
posibles, presentes y futuros, incluidas las vacunas relacionadas con la pandemia de
COVID-19, deben considerarse como bienes publicos globales y deben estar disponibles,
para todos, al mismo tiempo y en cantidades suficientes. Estas declaraciones no son viables
cuando chocan con la realidad de cémo esta organizado el mercado farmacéutico mundial y
con las crecientes tendencias nacionalistas en cuanto a la produccion y distribucion de
vacunas para hacer frente a la pandemia.

La 73.a AMS fue un poco paraddjica, llena de declaraciones solemnes y algunas promesas
financieras sustanciales, sin precedentes, mientras que al mismo tiempo se aprobd una
resolucion poco ambiciosa, la “respuesta a COVID-19”. La resolucion dista mucho de
contener instrumentos claros para poner en practica las intenciones expresadas en las
solemnes declaraciones.

La pandemia de COVID-19 ha mostrado renovados esfuerzos por parte de los paises
desarrollados para garantizar la autonomia en la fabricacion de productos farmacéuticos y
ha dado lugar a enfoques nacionalistas. Al mismo tiempo, esta claro que incluso si una o
mas vacunas contra el COVID-19 se desarrollan con éxito, no hay suficiente capacidad de
fabricacion global para producir los miles de millones de dosis necesarias para proteger a la
poblacion mundial. En este contexto, parece urgente reabrir el debate sobre la produccién
farmacéutica local y como los paises en desarrollo pueden ampliar su capacidad para
participar en el mercado global de IFAs y productos farmacéuticos, incluidos los biolégicos.
Una parte de los fondos publicos en forma de AMC deberia destinarse a los paises en
desarrollo que tienen la capacidad tecnolégica para producir vacunas.
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ANEXO | : CONCEPTOS BASICOS Y DEFINICIONES

El concepto de “industria farmacéutica” puede interpretarse de diferentes formas segun
como se utilice. De hecho, esta industria produce diferentes productos que van desde
ingredientes activos hasta productos finales. Estos Ultimos, por su parte, no son
homogéneos, ya que engloban productos resultantes de sintesis quimica, biologicos para
prevencién o tratamiento y kits de diagnéstico. Por lo tanto, conviene aclarar qué se
entiende por ese concepto, ya que las medidas de politica que pueden emprender los
gobiernos difieren segun el tipo de productos o segmento de la cadena de valor industrial
que se aborden.

Por la expresion “industria farmacéutica” entendemos una rama de la industria
manufacturera que produce, a escala industrial, y comercializa sustancias terapéuticas
(medicamentos) que se presentan con propiedades preventivas, diagndésticas, curativas o de
tratamiento, para enfermedades humanas o animales, asi como ingredientes activos para la
fabricacion de esas sustancias de origen sintético o bioldgico, incluso a partir de plantas,
productos bioquimicos y productos de ingenieria genética®.

Las actividades de produccion de la industria farmacéutica se pueden dividir en las
siguientes categorias® :

1. Sintesis quimica — fabricacion de productos farmacéuticos mediante sintesis
guimica.

2. Fermentacion — produccion y separacion de sustancias quimicas medicinales, como
antibiéticos y vitaminas, de los microorganismos.

3. Extraccién — fabricacién de productos botanicos y biolégicos mediante la extraccion
de productos quimicos organicos de materiales vegetales o tejidos animales.

4. Produccion biolégica — uso de microorganismos y herramientas de ingenieria
genética para producir vacunas, anticuerpos monoclonales etc.

5. Formulacién — produccion de productos farmacéuticos a granel en varias formas de
dosificacion, como tabletas, capsulas, soluciones inyectables, pomadas etc. que el
paciente puede tomar.

La tipologia de la ONUDI® sobre la produccion farmacéutica en los paises en desarrollo hace
algunas distinciones Uutiles que reflejan el nivel de sofisticacion tecnolégica y valor agregado:

1. Envasado de medicamentos ya formulados y produccion local a pequefia escala de
formulaciones estériles 0 no estériles.

2. Formulacion de medicamentos en forma de dosificacion final y cierta produccion a
partir de productos intermedios importados.

! Todos estos productos se denominan genéricamente "productos farmacéuticos". Véase, p. e€j., German
Velasquez, “Algunas reflexiones sobre la industria farmacéutica y la salud publica”. In Propiedad Intelectual,
Presente y futuro, Homenaje al profesor Carlos Correa. Directores Bergel, S. Negro, S., Ed. IBdeF Buenos Aires
20109.
2 Warren Kaplan y Richard Laing, “Local production of pharmaceuticals: industrial policy and access to medicines
— an overview of key concepts, issues and opportunities for future research” (English). Health, Nutrition and
Population (HNP) Discussion Paper. (Washington, DC: World Bank). Disponible  en
http://documents.worldbank.org/curated/en/551391468330300283/Local-production-of-pharmaceuticals-
industrial-policy-and-access-to-medicines-an-overview-of-key-concepts-issues-and-opportunities-for-future-
research.

United Nations Industrial Development Organisation (UNIDO), Appropriate industrial technology for drugs and
pharmaceuticals, Nueva York, NY, 1980. Monographs on Appropriate Industrial Technology, 10.



http://documents.worldbank.org/curated/en/551391468330300283/Local-production-of-pharmaceuticals-industrial-policy-and-access-to-medicines-an-overview-of-key-concepts-issues-and-opportunities-for-future-research
http://documents.worldbank.org/curated/en/551391468330300283/Local-production-of-pharmaceuticals-industrial-policy-and-access-to-medicines-an-overview-of-key-concepts-issues-and-opportunities-for-future-research
http://documents.worldbank.org/curated/en/551391468330300283/Local-production-of-pharmaceuticals-industrial-policy-and-access-to-medicines-an-overview-of-key-concepts-issues-and-opportunities-for-future-research
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3. Produccién a partir de productos intermedios importados y fabricacion de algunos
productos intermedios a partir de materiales locales.

4. Produccion de sustancias activas y procesamiento para producir las formas
farmacéuticas requeridas.

La produccién farmacéutica local puede ser ejecutada por:

Compaiiias farmacéuticas publicas estatales locales;

Empresas farmacéuticas privadas nacionales locales;

Empresas farmacéuticas multinacionales;

Empresas conjuntas de compariias farmaceéuticas privadas locales y extranjeras;
Empresas conjuntas de compariias farmacéuticas estatales locales y extranjeras.

A o

En algunos casos, la produccion local se realiza sobre la base de tecnologia en posesion de
la empresa, eventualmente protegida por patentes o secretos comerciales, o se realiza bajo
licencias otorgadas por otras firmas. En los paises en desarrollo, esto dltimo ha sido una
situacion comun. Los acuerdos de licencia generalmente permiten a los licenciatarios
conocer los ingredientes activos y los archivos de datos necesarios para la aprobacion de
comercializacion de los productos licenciados®.

El concepto de ingrediente farmacéutico activo (IFA) fue definido por la OMS, en 2011, como
una sustancia utilizada en un producto farmacéutico terminado (PFT), destinada a ejercer
actividad farmacolégica u otros efectos directos en el diagnédstico, cura, atenuacion,
tratamiento o prevencién de enfermedades o para tener un efecto directo en la restauracion,
correccién o modificacion de las funciones fisiologicas en el humano®.

El ingrediente farmacéutico activo (IFA) es el componente central de cualquier farmaco. La
produccion de IFAs ha sido tradicionalmente realizada por empresas quimicas
especializadas o empresas farmacéuticas en sus paises de origen. La comercializacién de
IFAs para la industria farmacéutica, producidas por la industria quimica, a menudo la
realizan corredores que no producen, sino que solo especulan con su compra y venta.

En los dltimos afios, muchas empresas farmacéuticas han optado por realizar la fabricacion
de IFAs en el extranjero para reducir costos. Un fabricante lider de IFAs es TEVA
Pharmaceuticals (Israel). Con mas de 300 productos elaborados con IFAs, tiene la cartera
mas grande de la industria. Otro fabricante lider es la empresa india Dr. Reddy's, con mas
de 60 IFAs en uso en la actualidad. Otros gigantes de la industria son Pfizer, Novartis,
Sanofi, Boehringer Ingelheim y Bristol-Meyers Squibb. Cada una de estas empresas se
especializa en diferentes IFAs, produciendo la mayoria de ellos en Asia®.

Las empresas farmacéuticas de los paises desarrollados solian producir los IFAs, fabricar
las capsulas, las tabletas etc. y envasar los medicamentos, pero este ya no es el caso’. Si
bien muchas empresas farmacéuticas estan ubicadas en los Estados Unidos y en la UE, la

* Véase, p. ej., Daniel Simonet, “Licensing Agreements in the Pharmaceutical Industry”, Journal of Medical
Marketing 2(4):329-341 (septiembre de 2002). DOI: 10.1057/palgrave.jmm.5040090.
5 OMS, “Definition of Active Pharmaceutical Ingredient”, Working document QAS/11.426/Rev.1
Ginebra, julio de 2011). Disponible en
https://www.who.int/medicines/areas/quality safety/quality assurance/DefinitionAPI-QAS11-426Rev1-
08082011.pdf.

Kathlyn Stone, “What Is an Active Pharmaceutical Ingredient (AP1)?”, In Verywell Health, noviembre de 2019.
Pisponible en https://www.verywellhealth.com/api-active-pharmaceutical-ingredient-2663020.

Idem.



https://www.researchgate.net/deref/http%3A%2F%2Fdx.doi.org%2F10.1057%2Fpalgrave.jmm.5040090?_sg%5B0%5D=Mj5htrhgM_wWeutj5Od_i1xDEBrxKXp82GX2pQhidIIQBOQ3nkwZBqmbJFgd9MmQqe0YjFPm4sGItr_IorvNvbJqWA.6sqfNgm3D4aZlthBuR7f9I_hWNvMaXJIEl9lnuokT4p-mWNER9zttMZxWLnvDJ1YPrN36DptoOZHedl2QZPD6Q
https://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/quality_assurance/DefinitionAPI-QAS11-426Rev1-08082011.pdf
https://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/quality_assurance/DefinitionAPI-QAS11-426Rev1-08082011.pdf
https://www.verywellhealth.com/api-active-pharmaceutical-ingredient-2663020
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mayoria de los fabricantes de IFAs estadn en el extranjero. Los mas grandes se encuentran
en Asia, particularmente en India y China®.

8 1dem.
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ANEXO Il : COMENTARIO SOBRE LA SOLICITUD DE EXPRESION
DE INTERES A LOS PAISES AUTOFINANCIADOS PARA
ADJUNTARSE AL MECANISMO COVAX COMO PARTE DEL
ACELERADOR ACT

9 de julio de 2020

COVAX Facility, cuyo objetivo es el acceso mundial a vacunas contra el COVID-19, es un
nuevo mecanismo de adquisicién para las vacunas COVID-19. Es el pilar vacunal del
Acelerador del acceso a las herramientas contra el COVID-19 (Acelerador ACT).
Actualmente no existe una vacuna segura y eficaz para COVID-19, mientras que hay una
cartera de mas de 130 candidatos en varias etapas de desarrollo®. El mecanismo COVAX
hace la oferta a los gobiernos que, mediante la autofinanciacién?, decidan sumarse y
comprometerse a realizar el pago, de que les proporcionara dosis de vacuna suficientes
para inmunizar al 20% de la poblacién de su pais®. Esto es asumiendo que uno o mas de los
candidatos a vacunas en la cartera de candidatos a vacunas respaldados por COVAX serian
exitosos. Los gobiernos que se unan al mecanismo COVAX deberan comprometerse a
adquirir dosis suficientes para inmunizar al 20% de su poblacién con vacunas candidatas
exitosas a través de autofinanciacion, y realizar un pago por adelantado de una proporcion
del costo total de adquisicién, que hasta la fecha se desconoce. Tampoco se conoce la
estructura del compromiso, que se elaborara en julio-agosto de 2020. El esquema de
gobernanza tampoco es claro sobre quién influira en las decisiones, incluida la fijacion de
precios. Sin embargo, se observa que los paises que no se unan pueden no tener mejores
opciones, dada la necesidad de acceso temprano a las dosis y el desafio de la negociacion
directa con los fabricantes para adquirir dosis de vacunas que pueden o no tener éxito.

Si bien el mecanismo COVAX se enmarca como una adquisicion mundial de vacunas
COVID-19, no es un mecanismo de compra global y centralizado de vacunas. También tiene
una capacidad limitada para orientar a los desarrolladores y fabricantes de vacunas. Se
estan haciendo muchos acuerdos para la compra anticipada de dosis de posibles vacunas
gue ponen en duda si es posible una produccion suficiente para satisfacer la demanda
mundial y si las dosis disponibles tendran un precio asequible. Los fabricantes de vacunas
no tienen contratos exclusivos para suministrar el mecanismo COVAX, a través de GAVI o
de otra manera. Esto significa que los esfuerzos dentro del mecanismo COVAX pueden
verse socavados por contratos unilaterales que los paises podran emprender con los
fabricantes de vacunas en un pais o grupo de paises. Para compensar esto, se esta
acercando a los desarrolladores y fabricantes de vacunas para que se unan al COVAX y
obtengan acuerdos para adquirir cierto nimero de dosis. Sin embargo, el alcance y los
términos de los acuerdos y los fabricantes de vacunas que se uniran no estan claros.

El objetivo del mecanismo COVAX parece ser doble. Por un lado, se trata de apoyar a los
desarrolladores y fabricantes de vacunas volviendo a arriesgar sus inversiones dada la
incertidumbre sobre si su vacuna candidata tendra éxito. No hay falta de demanda de una

! véase “WHO landscape of vaccine candidates”, al 6 de julio de 2020, borrador. Disponible en Available from
https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines.

% Los paises autofinanciados son aquellos que no son elegibles para el financiamiento de Gavi para vacunas,
generalmente los clasificados como paises de ingresos medios altos (PIMA) y paises de ingresos altos (PIA).
Véase https://www.gavi.org/programmes-impact/programmatic-policies/eligibility-and-transitioning-policy.

® La participacién de los paises autofinanciados en el mecanismo COVAX es distinta del Compromiso de
mercado anticipado de Gavi para las vacunas COVID-19 (Gavi COVAX AMC), que consiste en apoyar a las
poblaciones de alto riesgo en los paises de ingresos bajos (PIB) y paises de ingresos medianos bajos (PIMB),
como parte de del nuevo mecanismo COVAX. Los PIC y PIMB pueden recibir apoyo financiero de Gavi.



https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines
https://www.gavi.org/programmes-impact/programmatic-policies/eligibility-and-transitioning-policy
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vacuna exitosa, como puede ser el caso de otros programas de inmunizacion. Pero es mas
probable que los fabricantes aumenten la inversion en la construccion o ampliacién de sus
instalaciones de producciéon si no tuvieran que absorber completamente las pérdidas por
fallas de la vacuna. De hecho, el mecanismo COVAX aumentard la seguridad de la
demanda de los fabricantes de vacunas. Este es un factor de motivacién clave para que
acuerden comprometerse a suministrar una determinada cantidad de dosis al COVAX.

El otro objetivo principal del mecanismo es ayudar a los paises a recibir una asignacion justa
de dosis, de modo que, como minimo, las poblaciones de mayor riesgo, como los
trabajadores de la salud y del cuidado, puedan recibir la vacuna. Este esfuerzo esta
respaldado por el Marco mundial de asignacion de vacunas de la OMS, que en principio
deberia aplicarse a todos los paises, incluidos aquellos que optan por no participar en el
mecanismo COVAX. Sin embargo, el Marco de asignacion de la OMS es voluntario y no
esta vinculado a ningun acuerdo mas amplio de la OMS para su implementacion, se esta
considerando solo como parte de la iniciativa del Acelerador ACT. El desafio para que los
paises autofinanciados participen en COVAX es que tienen poca informacion e influencia
sobre las condiciones en las que los fabricantes recurren al mecanismo - lo que repercute en
los costos de las dosis para los paises participantes - y sobre el alcance de los fabricantes
involucrados, y si la tecnologia puede ser compartida por cualquier productor de vacunas
exitoso para permitir una rapida expansion de la capacidad de fabricacion. Hasta la fecha,
los fabricantes no se han comprometido a agrupar voluntariamente la propiedad intelectual y
los conocimientos técnicos en el Acceso Mancomunado a la Tecnologia contra el COVID-19
(C-TAP) que forma parte de Acelerador ACT, pero no se ha establecido ningan vinculo con
él bajo el pilar COVAX.

Si bien el mecanismo COVAX trabaja para reducir el riesgo de la inversion para los
productores y fabricantes de vacunas, hay menos seguridad para los paises involucrados,
particularmente en las condiciones actuales donde se desconocen los términos de compra,
pero se requiere el pago por adelantado y, lo mas importante, hay mucha incertidumbre en
cuanto a qué vacunas candidatas pueden tener éxito y cuales se incluiran en la cartera de
COVAX. Dependiendo de qué vacunas candidatas se excluyan, como puede ser el caso de
la candidata avanzada Sinovac en la Fase 2 y CanSino Biological Inc./ Instituto de
Biotecnologia de Pekin en la Fase 2, los paises autofinanciados pueden estar mejor
comprando directamente, o hacerlo a través de otros mecanismos regionales de adquisicién
para buscar volumenes asegurados de dosis a precios asequibles. Es posible que los pagos
realizados a las instalaciones de COVAX no sean reembolsables incluso si surgen mejores
opciones o las condiciones de suministro no son satisfactorias.

En este sentido, a medida que los paises autofinanciados consideren unirse al mecanismo
COVAX, también deberian considerar y priorizar el fortalecimiento de los mecanismos
regionales de adquisiciones y de apoyo a la ampliacion de programas de inmunizacién
contra el COVID-19.
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