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problema de los que la sufren, sino de todos. La velocidad y facilidad de
contagio del SARS-CoV-2, asi como sus devastadoras consecuencias en ple-
na globalizacion, fomentan la conviccion que la salida de esta pandemia
debe ser global y que es imperativo vacunar de forma rapida a la mayoria
de la poblacion mundial, a la vez que se desarrollan tratamientos eficaces y
accesibles. Ello plantea retos colosales en clave geopolitica, entre los cuales
se encuentran cuestiones de politica industrial.

El statu quo previo a la pandemia

La mayoria de avances en ciencias biomédicas y descubrimientos de nue-
vOSs mecanismos de accion de las Ultimas tres décadas se producen en cen-
tros académicos, y su desarrollo clinico se realiza en los grandes hospitales
de los sistemas sanitarios en su mayoria publicos o sin afan de lucro. En
cambio, la industria de la salud, mayoritariamente en manos privadas y con
un fuerte musculo financiero, es la que acapara la capacidad de gestion de
proyectos, de producciéon y de comercializacion de acuerdo con los estric-
tos requerimientos regulatorios a escala global.

Siendo la tecnologia de la salud un bien prioritario y teniendo en cuenta
las inversiones que requiere su comercializacion, la industria requiere de
incentivos que faciliten el retorno de la inversion y beneficios adecuados
para su supervivencia en economias de mercado. El principal incentivo de
que disfruta la industria de la salud, al igual que otros sectores de alta tecno-
logia, es la proteccion de la propiedad industrial, generalmente en forma de
patentes, que otorgan la exclusividad para fabricar y comercializar el nuevo
producto durante un periodo de tiempo.

Esto crea una situacion de monopolio que suele traducirse en precios
elevados y, por consiguiente, dificultades de acceso. Esta situacion se
mantiene a pesar de que entre los anos 2000 y 2018, y seguin un riguroso
analisis publicado en la prestigiosa revista JAMA, generaba beneficios en
el dmbito farmacéutico muy superiores a otras industrias que disfrutan
igualmente de la proteccion intelectual. Este estudio senalaba que las 35
grandes empresas farmacéuticas que cotizan en la bolsa de Nueva York
habian reportado un margen bruto del 76,5% frente al 37,4% de un grupo
de 357 empresas del S&P500, un EBITDA (Earnings Before Interest Taxes
Depreciation and Amortization) del 29,4% frente al 19% y un margen de
beneficio neto sobre ventas del 13,8% frente al 7,7% del resto de empre-
sas. Parece, por lo tanto, que el incentivo de las patentes farmacéuticas
tiene un rendimiento excepcional y un retorno econémico mas que ra-
zonable.
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La introduccion en 1980 de la Bayh Dole Act en Estados Unidos sobre in-
novaciones producidas gracias a la aportacion de fondos publicos ha su-
puesto un gran cambio para la industria. Los riesgos de las fases iniciales
de investigacion bdasica los han ido asumiendo, principalmente, los centros
académicos y las empresas start-ups asociadas y, una vez el producto entra
en fase de pruebas -y por tanto se reduce el riesgo-, lo adquieren las em-
presas del sector. Por ejemplo, el informe de tendencias globales en 1+D
del instituto IQVIA, sefalaba que, en el ano 2020, el 64% de las moléculas
en desarrollo en las grandes corporaciones farmacéuticas procedian de pe-
quenas empresas start-ups biomédicas de base académica.

La respuesta inicial a la pandemia

La respuesta médica a la pandemia ha sido un

hito extraordinario, sin ningun precedente co-

A FINALES DEL 2020,

nocido. Las primeras vacunas se desarrollaronen LA COMUNIDAD

siete meses frente a los nueve anos habituales. CIENTIFICA TENIA

Este logro indiscutible se debid a dos factores. ABIERTAS LINEAS DE
INVESTIGACION PARA

El primero, décadas de investigacion bésica fi- EL DESARROLLO DE

nanciada con fondos publicos que permitieron  1.052 PRODUCTOS

secuenciar el material genético del SARS-CoV-2 RELACIONADOS

en cuestion de difas. Y los trabajos académicos CON LA COVID-19:

sobre el ARNm de la Dra. Katalin Karikd pro- 469 DIAGNOSTICOS,

porcionaron el conocimiento a dos start-ups: 362 TERAPIASY 221
Moderna en Estados Unidos y BioNTech en  VACUNAS.

Alemania (con Pfizer), para desarrollar sus vacu-

nas en cuestion de semanas. Las investigacio-

nes sobre adenovirus como vector para transportar material genético de la
Universidad de Oxford fueron la base de la vacuna de AstraZeneca.

Y el segundo es el gran esfuerzo de colaboracion publico-privada a través de
COVAX, analizado en mas detalle en el capitulo de Rafael Vilasanjuan, donde la
comunidad internacional se ha volcado en el esfuerzo por desarrollar produc-
tos industriales para el diagndstico, prevencion y tratamiento de la COVID-19,
introduciendo criterios de equidad que hasta el momento se han incumplido.

El esfuerzo econdmico ha sido excepcional. La inversion en +D durante los
10 primeros meses de 2020 multiplicd por cuatro el gasto anual combina-
do contra el VIH-SIDA, la malaria y la tuberculosis en el periodo 2007-2018.
El caso mas significativo es la llamada Operacion Velocidad de la Luz (Warp
Speed) a través de la cual el Gobierno de los Estados Unidos adelantd a la
industria 12.000 millones de dolares.
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El resultado fue inmediato. A finales del 2020, la comunidad cientifica
tenia abiertas lineas de investigacion para el desarrollo de 1.052 produc-
tos relacionados con la COVID-19: 469 diagndsticos, 362 terapias y 221
vacunas (con seis de cada diez dolares invertidos en la investigacion de
vacunas), la mayoria de ellos dirigidos desde paises occidentales desa-
rrollados, pero también desde China (168 proyectos), Corea del Sur (47)
o India (31). Espana era la base de 13 proyectos de investigacion.

De acuerdo con la informacion recogida por Policy Cures la casi totali-
dad (92%) de los recursos invertidos en estas partidas procedia de los
presupuestos publicos de Estados Unidos, Reino Unido, Alemania, Ca-
nada, Japon y la Unidn Europea, entre otros. Esto sin contar los fondos
publicos o los miles de millones de presupuestos gubernamentales in-
vertidos en compras adelantadas de vacunas o en la expansion de la
produccién industrial. En este escenario, y con una gran parte de los
riesgos cubiertos por presupuestos publicos, la industria escald su pro-
duccion, un esfuerzo muy necesario, pero todavia insuficiente.

¢Y ahora qué?

Tras un ano 2020 de vértigo, el ano 2021 empezo visualizando la inequi-
dad en la distribucion de las vacunas. Segun la OMS, a fecha de 5 de
mayo 2021 y contrariamente a los objetivos de equidad pactados en
el COVAX, el 80% de los aproximadamente 1.100 millones de dosis de
vacuna producidas habfan sido administradas en paises de renta media
y alta, en parte porque COVAX no ha tenido la misma la capacidad fi-
nanciera que unos paises ricos que han acaparado las compras. Una vez
sus sociedades alcanzan niveles altos de inmunizacién, estos mismos
paises donan vacunas a COVAX, pero no parece suficiente para alcanzar
una solucion rdpida vy justa. Y ante esta constatacion se plantean varias
alternativas.

La primera, la llamada de la OMS para dotar a COVAX —el mecanismo
multilateral que vela por la equidad en el acceso a las vacunas— de una
aportacion adicional de 2.000 millones de vacunas, adicionales a los
1.300 millones que ya estaban comprometidos para junio 2021. Este es-
fuerzo seria suficiente para vacunar a los profesionales esenciales, a la
poblacién de mayor riesgo y a hasta a un 30% de la poblacion adulta en
los paises de rentas bajas. La OMS pide ademads liberalizar las cadenas de
suministro eliminando las barreras arancelarias, las medidas de control
de la exportacion y otros trdmites burocraticos que bloquean o ralenti-
zan el suministro y la distribucion de vacunas y de sus materias primasy
componentes esenciales.
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Otra alternativa es la propuesta de muchos paises —liderados desde oc-
tubre de 2020 por India y Sudéfrica y a los que en 2021 se sumo Estados
Unidos— y de organizaciones sanitarias y humanitarias para suspender
temporalmente las patentes relacionadas con los productos sanitarios y
medicamentos que permiten luchar contra la COVID-19. No es una pro-
puesta desenfocada, ya que los tratados internacionales de proteccion
de la propiedad industrial y del libre comercio, asi como la legislacion
de la mayoria de paises, contempla la posibilidad de suspender las pa-
tentes y/o de obligar a conceder licencias obligatorias en situaciones de
emergencia sanitaria como lo es esta pandemia. Lo extraordinario de la
situacion actual es que Estados Unidos apoya estas declaraciones, no por
un problema interno de acceso a la vacunacioén, sino por su convenci-
miento de que en un mundo globalizado la vacunacion en este pais,
por masiva que sea, no protegera a sus Ciu-

dadanos ni a sueconomia a medio plazo.Sila  NO ESTA CLARO QUE
vacunacion a escala mundial no es suficiente, SE ALCANCE EL GRAN
seguirdn apareciendo cepas con mutaciones VOLUMEN DE DOSIS
que pueden poner en peligro la eficacia de NECESARIAS PARA

las primeras campanas de vacunacion. VACUNAR AL 70%
DE LA POBLACION

¢{Cual es el camino? MUNDIAL ANTES
DE 2022.Y ES AQUI

Los fabricantes de vacunas contra la COVID-19 DONDE ENTRARIA

han hecho una estimacién de que su capa- LA CUESTION DE

cidad conjunta de produccion alcanzard los LAS PATENTES, EN

12.000 millones de dosis de vacunas en 2021, LA MEDIDA QUE

segun refiere el sistema de seguimiento del SUSUSPENSION

Centro de Innovacion en Salud Global de la TEMPORAL PUDIESE

Universidad de Duke. FAVORECER LOS
OBJETIVOS DE

iDonde se producirian estos 12.000 millones PRODUCCIONY

de dosis? El Serum Institute of India es el prin- DISTRIBUCION.

cipal productor en el pais lider en producciéon

de vacunas de todo tipo. Se estima que dos ter-

cios de la poblacion infantil mundial recibe vacunas de este instituto, que

en abril de 2021 anuncié un aumento de su capacidad para producir cuatro

vacunas diferentes de coronavirus, algunas de ellas fabricadas sin concluir

la tercera fase de ensayos clinicos y, por lo tanto, sin haber recibido la apro-

bacién regulatoria. Destaca el incremento de la produccién de la vacuna

de AstraZeneca, que fabrica bajo licencia, hasta los 100 millones de dosis

mensuales, muchas de ellas para paises de renta baja que ahora ven com-

prometido su suministro por la gravedad de la situacion de la pandemia en

el pafs productor.
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Para el 2021, los planes de produccién mas ambiciosos hablan de 1.000 millo-
nes de dosis de Modernay 750 millones de dosis de BioNTech-Pfizer, fabricadas
en Estados Unidos y en Europa, algo mas de 3.000 millones de dosis de Astra-
Zeneca producidas en el Reino Unido y la India, alrededor de 1.000 millones de
la vacuna Sinopharm desarrollada y fabricada en China que quiza se produzca
proximamente en algun pais africano, posiblemente Marruecos, y algo mas
de 1.200 millones de dosis de la vacuna rusa Sputnik V producidas en Rusia
y, posiblemente, en Argentina. A estas cantidades hay que anadir el escalado
de produccion de los nuevos entrantes como Janssen, entre otros. En Espana
existen cuatro plantas farmacéuticas que contribuirdn en algunos pasos de la
produccion de las vacunas de Moderna (Rovi, en Madrid), AstraZeneca (Insud
Pharma, en Azuqueca de Henares, Guadalajara), Janssen (Reig Jofre, en Sant
Joan Despi en Barcelona) y Novamax (Biofabri, en O Porrino, Pontevedra).

Una novedad positiva es que continentes como Africa o Sudamérica, es-
pecialmente castigados por la pandemia y que hasta ahora han recibido
un porcentaje minusculo de las vacunas disponibles, empezardn a tener
plantas de produccion en los préoximos meses. Incluso asi, no esta claro que
se alcance el gran volumen de dosis necesarias para vacunar al 70% de la
poblaciéon mundial antes de 2022.Y es aqui donde entraria la cuestion de
las patentes, en la medida que su suspension temporal pudiese favorecer
los objetivos de produccion y distribucion de vacunas con mayor rapidez y
aumentar las probabilidades de alcanzar este objetivo.

Es cierto que la proteccion de la propiedad industrial es crucial para incen-
tivar el desarrollo industrial y la comercializacion de medicamentos. De ahi
que no se proponga abolirla, sino suspender la validez de la proteccion de
la propiedad industrial relacionada con la produccion de las vacunas contra
la COVID-19 y de sus componentes e ingredientes durante el tiempo que
sea necesario para no poner barreras a la vacunacion masiva mundial en el
menor tiempo posible. Posiblemente, la tecnologia de vacunas de ARNm
(BioNTech/Pfizer y Moderna) quede por ahora fuera del alcance de muchos
paises, pero otras tecnologias como los vectores virales si que podrian ser
accesibles rdpidamente.

Suspender durante un tiempo la proteccion de la propiedad industrial en
las condiciones anteriormente mencionadas supondria, ademas, eliminar
el temor a posibles litigios futuros, algo que sin duda podria estar frenando
iniciativas valiosas en estos momentos.

Ello deberia acompanarse también de estimulos para la transferencia de

tecnologia y licencias obligatorias segun los casos, asi como de otras medi-
das adicionales tales como:
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- Incrementar de forma sustancial las aportaciones a COVAX.

« Asegurar la libre circulacion de productos y servicios relacionados con la
produccion y distribucion de vacunas entre todos los paises.

- Potenciar el seguimiento epidemioldgico y gendmico de nuevas variantes.

- Dotar de medios a los sistemas de salud menos desarrollados para refor-
zar su capacidad de vacunacion.

El esfuerzo econdmico adicional de estas medidas ha sido cuantificado por
el Fondo Monetario Internacional en 50.000 millones de ddlares. Es una can-
tidad de recursos importante, pero el coste de no hacer lo que sea necesa-
rio en estos momentos serd infinitamente mayor en vidas, en sufrimiento,
en empobrecimiento general de la poblacién y en conflictos migratorios y
sociales.

Conclusion

La respuesta inicial a la pandemia ha abierto un camino posible para su
control, pero sigue lleno de retos. Ahora es el momento de tomar decisio-
nes de alcance para responder de la Unica manera posible: hacer lo que sea
necesario para conseguir la vacunacion del 70% de la poblacién mundial a
finales de 2021. De no hacerlo, el coste en vidas, salud, estabilidad y progre-
so social serd inasumible.
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