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La pandemia producida por la COVID-19 ha supuesto un antes y un después a nivel
mundial y nacional. En Espafa, el Sistema Nacional de Salud (SNS) ha sido puesto
contra las cuerdas, tensionando al maximo sus dotaciones en infraestructuras, sus
recursos profesionales y la disponibilidad de tratamientos, entre otros factores. Un
sistema sanitario muy debilitado en muchas comunidades autdbnomas a consecuencia
de recortes durante los afos de recesion, y al que se ha llevado al limite. Sin embargo,
la pandemia ha puesto de manifiesto la importancia de tener un SNS fuerte, sdélido y
realmente universal en su cobertura sociosanitaria, para poder disponer de capacidad
de respuesta a las necesidades que emergen en momentos como los actuales vy
resiliencia ante futuras crisis sanitarias.

Durante semanas, hemos sufrido los desgarradores datos de una curva creciente de
personas fallecidas y hemos visto el aumento de personas contagiadas que, en miles
de casos, precisaban una atencion hospitalaria. Sin embargo, recursos tan fundamen-
tales como los respiradores no han estado disponibles de acuerdo con la demanda
y las camas disponibles en UCI han precisado de una intervencion extraordinaria, su-
perando en ocasiones la propia capacidad de los hospitales y provocando el colapso
en varias comunidades auténomas. Por otra parte, el trabajo de los/las profesionales
sanitarios/as sin el material de proteccidén necesario no puede volver a producirse.
El mercado ha respondido con sobreprecios abusivos de mascarillas, respiradores,
test y equipos de proteccion individual (EPI), inasumibles para los Estados. La feroz
demanda de todos los paises y la escasez, especialmente durante las primeras se-
manas, convirtieron a estos productos en un imposible para profesionales en primera
linea de exposicion que, sin ellos, no podian desempefar su trabajo con la seguridad
y eficacia debidas. A esto se aflade la falta de reserva estratégica vy la inexistencia de
planes de contingencia para situaciones de crisis como la generada por la pandemia.

Pero la escasez no ha sido solo de material sanitario. Durante esta crisis, los desa-
bastecimientos de medicamentos para la COVID-19 han sido una de las principales
preocupaciones de gestores, clinicos y pacientes. Por una parte, debido a la urgencia
de responder a las necesidades de los pacientes con tratamientos gue hasta ahora
han sido utilizados para otras patologias y que, en la practica clinica, mostraban
resultados esperanzadores para el control de la COVID-19; estos tratamientos han
sido probados por miles de profesionales en diferentes paises y muchos de ellos es-
tan actualmente pendientes de ser validados en ensayos clinicos reglados. Por otra
parte, debido a los desabastecimientos que se vienen ocasionando sobre los medi-
camentos y gue han llevado a las autoridades UE a disefar planes de contingencia

para afrontar el incumplimiento en la disponibilidad.



Por ultimo, la ciencia también ha respondido a la crisis. De ella se espera una solucion
gracias al descubrimiento de vacunas, tratamientos vy dispositivos que acaben con el
virus. Una carrera contrarreloj donde no se pueden seguir haciendo las mismas estra-
tegias en produccion, financiacion y patente de los medicamentos si queremos que
una vacuna llegue a todo el mundo, sin dejar a nadie atras.

En el ambito econdmico, social y cultural, las consecuencias a medio vy largo plazo
estdn todavia por ver. El impacto econdmico en 2020 no tendra precedentes, con
pérdidas de empleos, negocios suspendidos y miles de familias en situaciones de
vulnerabilidad vy riesgo social que necesitan respuestas inmediatas. Por ello, es ur-
gente la reconstruccion social y econdmica de un pals que la pandemia ha sacudido
de forma virulenta y gque sin dilacion debe comenzar a afrontar con firmeza.

Esta crisis ha llevado al limite a un sistema sanitario que ya estaba tensionado. Los
profesionales han salido a pelear a diario contra la COVID-19 en unas infraestructuras
y con unos medios que no han sido los dptimos. Por ello, las organizaciones que for-
mamos parte de la campafa No es Sano queremos hacer llegar a las autoridades vy
decisores politicos un paquete de propuestas politicas que venian siendo urgentes,
pero gue ahora ya no pueden esperar mas.

En los proximos meses, delbemos prepararnos para afrontar posibles nuevos brotes
de la COVID-19 y dotar al sistema sanitario no solo para afrontar esta pandemia, sino
también otros problemas de salud publica global para los que hay que estar prepa-
rados. EI SNS debe salir fortalecido, tanto en los servicios de Atencidn Primaria como
en los servicios hospitalarios, asi como en el ambito de la salud publica en todos los
aspectos de la deteccion, la planificacion y la prevencion de epidemias. Por ello, el
Estado, en su obligacion de asegurar el derecho a la salud y garantizar su implemen-
tacion, debera impulsar medidas concretas, como recursos presupuestarios adecua-
dos, recursos humanos e infraestructuras suficientes y planes de contingencia. Un
sistema universal que no excluya a nadie, que garantice la cohesion y la equidad en
todo el territorio.

En este proceso, la politica farmacéutica y la innovacion biomédica son pilares fun-
damentales que contribuirdn a los objetivos de mejorar todo el sistema sanitario vy,
por ello, las recomendaciones que se recogen a continuacion pueden ser una guia
para conseguirlo. Todas ellas son medidas que responden a una pandemia, pero
también a un sistema gue en su nueva configuracion debe hacer las cosas de manera
distinta si queremos que el interés general y el acceso a medicamentos, vacunas vy
diagnosticos sea universal, asequible, seguro, adecuado, eficaz y de calidad.



Acceso universal a los medicamentos, vacunas y diagnosticos.

Estrategias frente a desabastecimientos
y produccion propia de tecnologias sanitarias.

Aplicacion de las flexibilidades ADPIC en momentos de
necesidad.

Limitar la propiedad intelectual
y la exclusividad de los datos de la innovacion.

Transparencia, rendicion de cuentas y buen gobierno
tanto en la politica farmacéutica como en la innovacion.

Inversion en |+D salvaguardando el interés general
y una agenda de investigacion diversa e independiente
gue priorice las necesidades en salud y no el negocio.

Ensayos clinicos transparentes y una ciencia rigurosa.

Informacion, formacion y sensibilizacion
para una prescripcion segura, eficaz y efectiva.

Coordinacion internacional
y compromiso con las iniciativas internacionales
para asegurar una respuesta a los problemas de salud global.



11/ Los medicamentos, vacunas y diagnosticos deben ser considerados un
bien publico vy, por tanto, se han de poner en marcha todas las iniciativas que sean
necesarias para que asi sea, dentro y fuera de Espafa.

1.2/ Los medicamentos, vacunas y diagnosticos deben ser seguros, eficaces, de
calidad y accesibles. Asimismo, deben estar disponibles vy ser asequibles en su precio.
Estos elementos no pueden faltar en los procesos de [+D en marcha y deben ser la
guia principal que se asuma tanto por los gobiernos, las entidades financiadoras y
los espacios de investigacidon como por parte de la industria.

1.3/ Por ello, la fijacidon de los precios debe sustentarse en el coste real de |+D,
produccion y distribucion de cada uno de los productos, al que se afiadiria un margen
de beneficio justo y razonable teniendo en cuenta también otros elementos, como la
inversion publica en cada producto, beneficios fiscales e incentivos.

1.4/ La rapidez en el desarrollo y la fabricacion a gran escala son elementos clave
para asegurar el acceso global a medicamentos, vacunas y diagnosticos para la
COVID-19. Es preciso garantizar una produccion suficiente y una distribucion que
llegue a todas las personas. Para ello, serd necesario impulsar mecanismos que
permitan expandir al maximo la transferencia de tecnologias a la produccion local
y nacional y eliminar asi situaciones de exclusividad de produccidon en una o unas
pocas empresas.

1.5/ En este proceso de reconstruccion del sistema sanitario se debe reforzar el
derecho universal a la atencién sanitaria, se deben eliminar los copagos farmacéuticos
e impulsar medidas para acabar con la pobreza farmacéutica, especialmente en los
sectores mas vulnerables.

21/ En la actualidad, Espafa cuenta con un Plan de garantias de abastecimiento
de medicamentos hasta el 2022. Resulta urgente gque se impulse su aplicacion,
incluyendo medidas especificas dirigidas a empresas que hayan generado problemas
de suministro; mecanismos para prevenir y garantizar el suministro de medicamentos
esenciales vy criticos sin alternativas en el mercado; asi como el desarrollo de una
politica de sanciones para aquellos titulares de autorizacidén gue incumplan con los
compromisos de suministro.



2.2/  Asegurar la transparencia publica sobre los motivos de desabastecimiento
de cada medicamento.

2.3/ Impulsar estrategias de produccién publica de medicamentos vy terapias
esenciales o prioritarias que permitan cubrir las necesidades de la poblacion
aprovechando los recursos propios del SNS vy las capacidades de otras instalaciones
de la Administracion Publica. Espafia ya cuenta con experiencias en el ambito de las
terapias avanzadas que pueden servir de referencia y que se pueden explorar para
otro tipo de tratamientos. Se debera contar con empresas o plataformas publicas que
permitan gestionar la autorizacién y, en su caso, comercializacion de medicamentos
y otros productos sanitarios.

2.4/  Adecuar los marcos normativos, de manera gue permitan aumentar las
posibilidades de preparacion de medicamentos en la farmacia hospitalaria vy
farmacia comunitaria, cuando proceda (férmulas magistrales sobre determinados
tratamientos personalizados, bajo normas de calidad, seguridad y en situaciones
especificas).

2.5/ Desarrollar iniciativas dirigidas a una produccion nacional y propia de
medicamentos, material sanitario y de diagnosticos estratégicos, de manera que se
garantice la produccion y los stocks de cara a futuras pandemias o situaciones de
desabastecimiento de material y de medicamentos esenciales.

31/ Las flexibilidades de los acuerdos sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) existen para dotar
a los gobiernos de mecanismos de respuesta ante determinadas situaciones que
ponen en riesgo la salud publica. Dichos acuerdos otorgan, entre otros, el derecho a
conceder licencias obligatorias vy la libertad de determinar las bases sobre las que se
conceden y de lo gue constituye una emergencia nacional u otras circunstancias de
extrema urgencia. Espafa debe incorporar entre sus politicas farmacéuticas el uso
de las flexibilidades de los acuerdos ADPIC en todas sus dimensiones.



3.2/  ElGobierno de Espafia tiene recogido este recurso en la actual ley de patentes
24/2015 de 24 de julio. En escenarios como el de la COVID-19, el Gobierno estaria mas
gue legitimado para la activacion de las licencias obligatorias sobre determinados
medicamentos. Por ello, Espafa debe prever de forma activa, efectiva y contundente
las licencias obligatorias como un recurso mas de los existentes para afrontar el
acceso a determinados farmacos en situaciones de emergencia.

3.3/  Aplicar con contundencia el articulo 66 de la Ley de Patentes en cuanto
dispone que la explotacion del objeto de una patente no puede llevarse a cabo de
forma abusiva o contraria a la salud publica, debiendo estar supeditada, en todo
caso, a las prohibiciones o limitaciones, temporales o definitivas, establecidas o que
se establezcan por las disposiciones legales.

3.4/ Por otra parte, y bajo determinadas circunstancias, los gobiernos pueden
suspender patentes y exclusividades de manera que las empresas compartan las
tecnologias, los datos y el conocimiento de un medicamento o tecnologia sanitaria
determinada.

41/ La innovacion dirigida a la COVID-19 cuenta con un enorme esfuerzo publico
y debe estar libre de las restricciones ligadas a la proteccion de la propiedad
intelectual, salvaguardando el interés general. La experiencia muestra como los
derechos de propiedad intelectual sobre el conocimiento vy la confidencialidad de
las investigaciones actuan como una barrera, tanto para la investigacion en si misma
como para la produccion a gran escala de tecnologias de salud asequibles vy, por
tanto, para el acceso.

4.2/  Porello, resulta clave limitar los derechos de propiedad intelectual. Asimismo,
la transferencia del conocimiento y de tecnologias sanitarias debe optar por licencias
no exclusivas a nivel mundial y no limitadas en el tiempo.

4.3/ Evitar el recurso de patentes secundarias y exclusividades regulatorias
adicionales, como los certificados complementarios de proteccion, que confieren
un mayor blindaje de los medicamentos y tecnologias sanitarias y suponen barreras
adicionales al acceso.



4.4/ Compartir en abierto los conocimientos y datos de la investigacion,
especialmente aquella que cuenta con aportacion publica. La 1+D se realiza a puerta
cerrada debido principalmente a la confidencialidad comercial y para evitar que se
revelen los resultados negativos. La financiacion debe estar siempre condicionada a
que los resultados y datos sean de dominio publico.

45/ Impulsar plataformas, repositorios y alianzas que faciliten el acceso global vy
transparente al conocimiento con el fin de facilitar la produccién de gran escala, la
distribucion, la venta vy el uso de las tecnologias.

4.6/ Mas alla de pandemias vy situaciones de emergencia, estos principios deberian
ser la guia en la construccion de un nuevo modelo de innovacion global, accesible y
sostenible.

51/ La transparencia es, sin duda, el mejor instrumento para asegurar que |l0s
procesos de toma de decisiones son claros en todos sus términos. Una transparencia
gue se debe aplicar tanto a la financiacion de la innovacion como a los procesos
de autorizacion vy fijacion de precio de los medicamentos, diagndsticos, vacunas vy
tecnologias sanitarias en general.

5.2/ Enlo gue respecta a los financiadores publicos, los acuerdos de financiacion
de [+D, de explotacion y de transferencia de tecnologia de los resultados deben
hacerse publicos. Espafa participa con inversiones en proyectos nacionales e
internacionales. Los contribuyentes tienen derecho a conocer el rendimiento de
estas inversiones publicas en [+D y de sus resultados.

5.3/ Enloqguerespectaalafijacionde preciosylafinanciacion delos medicamentos
y tecnologias sanitarias, la transparencia es vital tanto en los espacios de gobernanza
como en la informacién sobre la que se asienta la toma de decisiones. Todos estos
procesos transparentes se podrian reforzar con auditorias independientes.



5.4/ Introducir transparencia en las relaciones entre la industria y el sector publico.
Para ello, serd necesario establecer mecanismos juridicos vinculantes y obligatorios
gue vigilen y aseguren una politica de conflictos de interés entre profesionales v la
industria sanitaria que garantice el interés general por encina de intereses particulares.

6.1/ El Gobierno de Espafay las agencias de financiacion publica deben introducir
condiciones y disposiciones en sus contratos de financiacion y de transferencia de
tecnologia que aseguren el interés publicoy el retorno de todos los resultados fruto de
dicha investigacion. El objetivo principal es asegurar gue los medicamentos, vacunas
y diagnosticos gue resulten de las investigaciones sean accesibles, asequibles en su
precio, se encuentren disponibles para todas las personas y sean seguros, eficaces y
de calidad.

6.2/ Los gobiernos deben asegurar que los resultados de la investigacién realizada
con fondos publicos estén disponibles y sean de acceso publico a escala global.
Ademas de impulsar la ciencia abierta, resulta imprescindible que todos los datos
tanto los positivos como los negativos generados por las investigaciones, asi como el
conocimiento derivado de éstos, sean accesibles y de uso compartido. Este ejercicio
se puede realizar con disposiciones juridicamente vinculantes gue estén recogidas
en los acuerdos de financiacion y de transferencia de tecnologia.

6.3/ Impulsar fondos de investigacion independiente gue aseguren una innovacion
libre y auténoma de la industria farmacéutica en todas sus fases, evitando asi
los inevitables sesgos en la investigacion generados por el patrocinio de esta,
por empresas directamente afectadas en su valor en bolsa o en sus ventas por
las noticias relacionadas con el desarrollo de un producto. Esta iniciativa publica
permitiria trabajar no solo en ciencia basica, también en las fases pre-clinicas vy
clinicas, incluidas las mas avanzadas. Una investigacion clinica de calidad que pueda
llevar a término productos necesarios para el SNS, evitando los conflictos de interés
gue sufren los profesionales con patrocinio de la industria. Para conseguirlo, serd
necesario ampliar los recursos y la financiacion de iniciativas publicas de [+D que
contribuyan a fortalecer la red publica estatal de investigacion y el sistema publico
de salud.



6.4/ La investigacidon en salud debe atender a las prioridades de la poblacion.
Es necesario reequilibrar la agenda de investigacion y proteger la salud publica.
Hasta la llegada de la COVID-19, ciertos grupos de enfermedades, incluidas las
infecciosas, estaban especialmente desatendidas en investigacion clinica. Es urgente
revisar las prioridades y fomentar un mayor aprovechamiento de la ciencia desde
la transparencia, compartiendo datos, evitando duplicidades y con un esfuerzo
investigador que responda a las necesidades reales en salud de la poblacion.

71/ Los ensayos clinicos son una de las fases mas relevantes en el proceso de
innovacion. A estos también se debe aplicar la transparencia como el instrumento
para conocer el disefio y los resultados positivos y negativos de las investigaciones.
La publicacion de resultados y el acceso a los datos permitird metaanalisis
independientes que demostraran la efectividad comparada de los medicamentos,
vacunas y tecnologias sanitarias. Sobre la base de evidencias sdlidas, las autoridades
nacionales deberan tomar las decisiones de autorizacion.

72/ Paragarantizarlatransparencia,losensayosclinicosdebenestarcorrectamente
afadidos a todos los registros habilitados al efecto, lo cual incluye registros nacionales
e internacionales (AEMPS, EMA y OMS). La informacion incluida debe ser completa,
coherente y precisa, incluyendo todo lo relativo al protocolo del ensayo clinico, el
principio activo, el nUmero de pacientes, la financiacidn, la declaracion de conflictos
de interés, lugares y responsables del ensayo, los resultados vy, en definitiva, toda la
informacion relevante para conocer el estado en tiempo real de cada estudio. Se
deberan establecer mecanismos de sancion para aguellos promotores publicos o
privados, que lo incumplan.

73/ La investigacion clinica se encuentra en el ndcleo de la I+D. En ella, participan
muchos actores, incluidas las instituciones publicas. Es necesario reconocer el papel
de cada uno y poner en valor la imprescindible participacion de hospitales y centros
sanitarios publicos en la realizacion de los ensayos clinicos. Esto pasa por monetizar
la aportacion publica en forma de financiacion directa, recursos humanos, servicios e
infraestructuras; poder conocer los costes reales de la investigacion clinica; y actuar
en favor de la transparencia, la rendicion de cuentas y el buen gobierno del [+D.



7.4/ La necesidad de encontrar tratamientos y vacunas contra la COVID-19 ha
puesto a profesionales de la salud e investigadores en una carrera contrarreloj
para dar respuestas a las necesidades de la poblacién. Es fundamental que, en
estos procesos acelerados de investigacion y de revision en colaboracion con las
autoridades regulatorias, se garantice la seguridad de los pacientes vy la calidad de
los resultados, asi como el rigor en la evidencia cientifica y en su publicacion.

81/ Teniendo en cuenta los medios de diagndstico y tratamiento de los que se
dispone en cada momento, resulta clave la tarea de los profesionales sanitarios para
proponer el procedimiento mas adecuado para el paciente y la decisidon del paciente
para asumir dicho procedimiento (vacuna, antiviral, etc.).

8.2/ En este proceso de recomendaciéon y aceptacion es clave la informacion de
la que dispongan los profesionales sanitarios, y su formacion adecuada, reglada e
independiente. Es fundamental lograr la separacion de dicha formacion respecto al
patrocinio de la industria farmacéutica, ya que el patrocinio puede condicionar el
comportamiento del profesional.

8.3/ Es fundamental el refuerzo y coordinacion de las actuales estructuras del
Sistema Nacional de Salud dirigidas a la seleccidon y posicionamiento terapéutico
de los medicamentos y tecnologias sanitarias. Es esencial para el SNS desarrollar vy
potenciar el conocimiento propio e independiente de los intereses promocionales,
en todos sus niveles, basado en la evaluacion de las novedades terapéuticas vy
diagnosticas, con criterios de evidencia cientifica y eficiencia, sin conflictos de interés.

8.4/ De la misma forma, resulta fundamental el desarrollo de programas de
educacidén sanitaria para toda la poblacion, que permitan a la ciudadania tomar
decisiones informadas. Asi mismo, las asociaciones de pacientes deberian tener
apoyo de las administraciones sanitarias para no depender del patrocinio de la
industria farmaceéutica.

8.5/  Para garantizar una formaciéon y una informacion de calidad e independiente,
seria necesario dotar un fondo publico con capacidad suficiente para cubrir estas
necesidades.



91/ La crisis de salud global en la que estamos inmersos debe reconocerse
como una oportunidad para gue el sistema sanitario publico salga mas fortalecido.
El Gobierno de Espafa debe asumir el liderazgo vy la participacidén coordinada e
impulsar de forma activa en los espacios internacionales iniciativas que permitan el
acceso a medicamentos, tratamientos y vacunas asequibles, disponibles para todas
las personas, seguras, eficaces y de calidad.

9.2/ La UE tiene gque asumir el liderazgo regional que le corresponde y asegurar
gue las medidas de respuesta a la COVID-19 garantizan actuaciones similares
y comunes a todos los paises. Ademas, debe asegurar politicas de investigacion
independientes, transparentes, libres de conflictos de interés y el apoyo decidido a
modelos alternativos de innovacion biomédica.

9.3/ En términos de financiacién de la innovacidén en espacios internacionales,
Espafa debe asegurar que las aportaciones a los diferentes mecanismos
internacionales incorporen disposiciones y condicionalidades tanto en materia de
acceso, disponibilidad y asequibilidad de estos, como en materia de propiedad
intelectual de uso compartido y no sujeta a exclusividades. Los medicamentos,
vacunas y diagnosticos deben ser considerados bienes publicos globales y muy
especialmente todos los que se produzcan en la lucha contra la COVID-19.

9.4/ Deigualforma,latransparenciaenlosacuerdos delos espaciosinternacionales
es crucial. Solo asi se evitaran desequilibrios e inequidades en la negociacién entre
los gobiernos, los organismos internacionales y el sector privado.

9.5/ Lapandemia provocada por el SARS-CoV-2 ha provocado un drama sanitario
y social en todo el planeta. La necesidad de adoptar medidas coordinadas para la
investigacion, desarrollo, fabricacion y distribucion de medicamentos, vacunas vy
otras tecnologias sanitarias es una oportunidad para reflexionar sobre la necesidad
de un cambio de modelo y dar pasos decididos en esta direccion. La 73 Asamblea
Mundial de la Salud, celebrada los dias 18 y 19 de mayo, ha supuesto una toma de
conciencia internacional sobre la necesidad de lograr medidas de prevencion vy
tratamiento eficaces y asequibles para todas las poblaciones. Pero todavia siguen
existiendo fuertes presiones que se oponen a ese cambio, por ejemplo, a la aplicacion
de las flexibilidades de los ADPIC. Espafa puede jugar un papel importante en estos
debates, avanzando en las propuestas del Informe del Panel de Expertos convocado
por el Secretario General de Naciones Unidas en septiembre de 2016.
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