Superar los obstaculos para
el acceso a los medicamentos

Recomendaciones conjuntas de politica a la
Asamblea Mundial de la Salud de 2020
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| Introduccién

Somos una coalicion internacional de institutos de investigacion de politicas publicas y
grupos de reflexion que cree que la colaboracién, el comercio libre y la innovacién son
cruciales para la respuesta al Covid-19.

En el momento en que la Asamblea Mundial de la Salud de 2020 se vuelva a reunir en Ginebra,
instamos a los gobiernos a que se comprometan a realizar reformas sencillas que aceleren

el acceso a los medicamentos, incluidos los que se estan elaborando para el Covid-19. Estas
reformas tendrdn beneficios que perduraran mas alla de la actual pandemia, aumentando el
acceso a los medicamentos para todos.

Reducir los costos innecesarios de las medicinas:

= Reducir los impuestos

= Abolicidn de los aranceles

= Erradicacion de otras barreras comerciales

Acelerar el acceso a los medicamentos por:

= Simplificacién del proceso de aprobacién de medicamentos

= Modernizar la toma de decisiones del gobierno sobre el reembolso de los medicamentos
=  Promocién de un auténtico libre comercio de medicamentos

= Apoyar el sistema de innovacion




Reducir los costos innecesarios
de los medicamentos

En casi todos los paises en desarrollo, la mayor parte de los gastos de salud se sufragan
directamente de su bolsillo debido a la ausencia de un seguro de salud y de prestacion

de servicios que funcione. Para mejorar el acceso a los medicamentos, los gobiernos
deberian tomar medidas ahora para eliminar los infladores innecesarios de los precios de
los medicamentos, muchos de los cuales son autoimpuestos.

1.1 | Suprimir los aranceles sobre los medicamentos

Todos los paises necesitan tener acceso a los medicamentos y las vacunas lo mas barato
posible. Sin embargo, los gobiernos aumentan su precio imponiendo aranceles de importacién
innecesarios:

= Con un 20%, Pakistan tiene la tasa mas alta del mundo. El trio del sur de Asia formado por
Nepal, Pakistan e India posee las tres tasas arancelarias mas altas del mundo (10% en la
India). América Latina es otro punto caliente de los aranceles de los medicamentos, ya que
Argentina y Brasil imponen aranceles medios cercanos al 10% (Figura 1).

= Mientras que la mayoria de los paises gozan de regimenes de exencion de aranceles para
las vacunas, algunos otros aumentan innecesariamente su precio a través de los aranceles
de importacion. La India vuelve a encabezar la tabla a nivel mundial con aranceles de
vacunas del 10%. Pakistan y Bolivia estan entre un grupo de paises que imponen aranceles
del 5%.

En tanto las cadenas de valor de la fabricacion de productos farmacéuticos estan cada vez
mas globalizadas, incluso los aranceles bajos tienen un impacto acumulativo en el precio final



https://geneva-network.com/research/2020-pharmaceutical-tariffs/
https://geneva-network.com/research/2020-pharmaceutical-tariffs/

(%) Arancel promedio (%) Arancel minimo (%) Arancel maximo

Ao ad valorem ad valorem ad valorem
Nepal | 2018 147 10 15
Pakistdn | 2018 11.3 3 20
India | 2018 10 10 10
LaosPDR | 2018 10 10 10
Brasil | 2019 9.3 0 14
Uruguay | 2019 9.2 0 14
Argentina | 2019 9.2 0 14
Paraguay | 2019 8.9 0 14
Tailandia | 2019 8.9 0 10

Dem. Rep. del Congo | 2014 5 5 5

Rusia | 2019 4 0 6.5

Figura 1: Los diez paises con los aranceles promedio mas altos sobre medicamentos (HS-3004)

de un producto, que en ultima instancia pagan los pacientes. La supresion de estos aranceles
ahorraria a los pacientes hasta 6.200 millones de délares en China, 2.800 millones de délares

en Rusia, 2.600 millones de délares en Brasil, 737 millones de ddlares en la India y 252
millones de ddlares en Indonesia.

En el contexto del Covid-19, algunos paises han mostrado su liderazgo al eximir de derechos e
impuestos de importacién a los medicamentos, vacunas y suministros médicos relacionados,
entre ellos Pakistan, Brasil, Colombia y Noruega.

Aunque es un paso positivo, muchas de estas reformas son sélo temporales. Crean
incertidumbre a los exportadores sobre la direccién a largo plazo de los distintos mercados

y socavan la preparacion para futuras pandemias. Ademas, sélo abarcan una estrecha
subseccion de medicamentos, cuando todos los medicamentos son “esenciales” para quienes
los necesitan.

Recomendaciones de politicas publicas

Los gobiernos deben comprometerse a reducir permanentemente los aranceles de los
medicamentos y las vacunas mediante compromisos juridicamente vinculantes de la
Organizacion Mundial de Comercio (OMC).

= Los no miembros deben adherirse al Acuerdo de Eliminacion de Aranceles Farmacéuticos
de la OMC (iniciativa “Cero por Cero”).

= Sjesto no es posible, los paises que todavia imponen aranceles deberian abolirlos
unilateralmente.

1.2 | Eliminar otros impuestos sobre los medicamentos

En muchos paises los impuestos internos pueden suponer un 20-30% del precio final que la

gente paga por los medicamentos. Los paises en todos los espectros de desarrollo econémico

aplican el IVA a las medicinas. Otros impuestos incluyen el impuesto estatal sobre el consumo,

el impuesto de sellos, el impuesto comunitario y otras tasas. En los paises de ingresos bajos y 3



https://ecipe.org/wp-content/uploads/2017/09/Tariffs-on-medicines-final.pdf
https://www.wto.org/english/tratop_e/covid19_e/covid19_e.htm
https://www.legisweb.com.br/legislacao/?id=390795
https://www.wto.org/english/tratop_e/covid19_e/covid19_e.htm
https://www.toll.no/no/om-tolletaten/nyheter/2020/midlertidig-toll--og-avgiftsfritak-for-nodsendinger-med-smittevernutstyr-og-annet-medisinsk-materiell-til-norge-i-samband-med-koronautbruddet
https://haiweb.org/wp-content/uploads/2015/08/5_WHOHAI_Policy-Brief_Taxes_2015.pdf

medios, el rango del impuesto total es del 5% al 34%. Estos impuestos son regresivos, socavan
el acceso a los medicamentos y generan pocos ingresos (entre el 0,03% y el 1,7% de los
ingresos fiscales totales).

Recomendaciones de politica

= | os gobiernos deberian revisar los impuestos que gravan los medicamentos con miras a su
racionalizacion o, preferiblemente, su abolicion.

= |asterapias y vacunas de Covid-19 deben estar disponibles libres de impuestos.

1.3 Erradicar las ineficiencias del comercio que
elevan los costos de la medicina

Los precios de los medicamentos aumentan, y el acceso se retrasa, debido a las medidas
no arancelarias (MNA), como los procedimientos aduaneros ineficientes, los engorrosos

procedimientos de exportacién e importacion, la burocracia administrativa, los impuestos
ocultos, las tasas de congestién y una infraestructura comercial generalmente no éptima.

En el caso de los medicamentos, las marcas nacionales también incluyen requisitos onerosos

en materia de etiquetado y envasado, la necesidad de que los importadores tengan multiples
permisos y licencias y el requisito de que los medicamentos importados pasen por puertos
especificos. Estas barreras suelen ser mds altas en los paises en desarrollo.

El tiempo y el esfuerzo que supone navegar por estos procedimientos se suma a los costos del
comercio de medicamentos, costos que en Ultima instancia se trasladan a los pacientes. Para
los mercados mas pequeiios, los fabricantes podrian considerar que no vale la pena exportar,
lo que significa que los pacientes tendran acceso a menos tipos de medicamentos y con
menor competencia.

Recomendaciones de politica

= Los gobiernos deben examinar las existencias de MNA para eliminar las reglamentaciones
superfluas.

= Los formularios oficiales y las directrices deben estar disponibles en inglés en linea
= |Las medidas de reduccién de las MNA deben incluirse en los acuerdos de libre comercio

= Todos los signatarios del Acuerdo de Facilitacion del Comercio de la OMC deben cumplir
sus compromisos de reducir las medidas no arancelarias.

= Los gobiernos deberian crear carriles prioritarios en las fronteras para los suministros
médicos esenciales, como ha hecho Brasil con los productos Covid-19.



https://haiweb.org/wp-content/uploads/2015/08/Taxes-final-May2011a1.pdf
https://haiweb.org/wp-content/uploads/2015/08/Taxes-final-May2011a1.pdf
http://www.cuts-citee.org/pdf/Discussion_Paper-Demystifying_the_Role_of_Barriers_at_and_behind_the_Borders_in_India.pdf
https://www.intracen.org/publications/ntm/Anti-Malaria/
https://www.legisweb.com.br/legislacao/?id=390795

Acelerar el acceso a las nuevas tecnologias
meédicas y a los medicamentos

Las vacunas y las terapias innovadoras seran esenciales para poner fin a la pandemia
de Covid-19 y también para hacer frente a la creciente carga de enfermedades no
transmisibles que acompafan al envejecimiento y a las poblaciones mas ricas en todo
el mundo.

Lamentablemente, los pacientes de los paises en desarrollo esperan mas tiempo para estas
innovaciones. Hay varias reformas que podrian abordar este problema.

2.1 Acelerar el proceso de aprobacion de la
reglamentacion farmacéutica

Los pacientes se enfrentan a largas esperas para recibir nuevos tratamientos mientras
aguardan que las autoridades nacionales de reglamentacién farmacéutica los aprueben,
incluso si ya han sido declarados seguros y eficaces por una autoridad reguladora estricta
como la Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, por sus
siglas en inglés) o la Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por sus siglas en inglés). Las
demoras en la reglamentacién son desmesuradas, en particular en el contexto de los nuevos
medicamentos y vacunas de Covid-19.

= |os peores retrasos se producen en el Africa subsahariana, donde los pacientes deben
esperar de cuatro a siete afios para que sus reguladores aprueben los medicamentos ya
aprobados por la FDA o la EMA.

= Hay demoras de alrededor de dos afios en Brasil y Colombia y demoras promedio de 400-
500 dias en India, Taiwan, Singapur, Corea del Sur y Malasia. Los pacientes indonesios

deben esperar casi tres afios y los chinos mas de dos afios.



https://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0166515
https://www.cirsci.org/wp-content/uploads/2020/02/CIRS-RD-Briefing-71-Trends-in-the-regulatory-landscape-Latin-America.pdf
https://cirsci.org/wp-content/uploads/2020/02/CIRS-RD-Briefing-72-Trends-in-the-regulatory-landscape-Asia.pdf
https://cirsci.org/wp-content/uploads/2020/02/CIRS-RD-Briefing-72-Trends-in-the-regulatory-landscape-Asia.pdf
https://cirsci.org/wp-content/uploads/2020/02/CIRS-RD-Briefing-72-Trends-in-the-regulatory-landscape-Asia.pdf

La Organizacion Mundial de la Salud dice que esos retrasos se deben a directrices demasiado
complejas y a periodos de evaluacion prolongados, asi como a los atrasos debidos a la escasez
de recursos. Muchos organismos regulatorios de los paises en desarrollo duplican la labor ya

realizada por organismos reguladores mas maduros.
Recomendaciones de politica

= | os paises en desarrollo deberian fortalecer los acuerdos regionales relativos a los
procedimientos de reconocimiento mutuo de las aprobaciones reglamentarias a fin de
acelerar el acceso a los medicamentos (por ejemplo, el Consejo Internacional para la
Armonizacion de los Requisitos Técnicos de los Productos Farmacéuticos para Uso
Humano, el Procedimiento de Reconocimiento Mutuo de la Unién Europea y el Programa de
Armonizacién de la Reglamentacion de los Medicamentos en Africa).

= Las autoridades nacionales de reglamentacién deben aceptar los datos de los ensayos
clinicos generados por los organismos de reglamentacion extranjeros mas experimentados,
salvo cuando exista una justificaciéon convincente de salud publica.

2.2 Poner los medicamentos en los formularios
publicos mds rapidamente

A los pacientes se les niega el acceso a los medicamentos que salvan vidas, a la espera de que
los organismos gubernamentales decidan si pueden ser proporcionados por el sector publico.
Una vez que un medicamento ha recibido la aprobacién reglamentaria, no puede ser adoptado
por el sistema de salud publica hasta que el gobierno decida si puede ser incluido en la Lista
del Formulario Nacional y, en caso afirmativo, a qué tasa se reembolsard. Estas decisiones
pueden tardar varios afnos, lo que retrasa aun mas el acceso a los medicamentos y menoscaba
la eleccion del paciente. Esas demoras serian particularmente perjudiciales para las nuevas
tecnologias médicas de Covid.

Recomendacioén de politica

= |os gobiernos deberian actualizar los Formularios Nacionales y las listas de reembolso de
manera dindmica, en lugar de publicar nuevas listas anualmente o con menor frecuencia.

2.3 Promover la apertura de los mercados
de medicamentos

Muchos paises tratan de promover el desarrollo industrial y econémico exigiendo a las
empresas que ubiguen partes de sus cadenas de valor dentro de sus fronteras a cambio de
una licencia para operar. Entre los ejemplos cabe citar la prohibicion de la importacion de

medicamentos que tengan un equivalente de fabricacion local, la concesién de prioridad a las
empresas locales en las licitaciones publicas y la determinacion de dénde deben ubicar las
empresas las instalaciones de fabricacion a cambio de acceso al mercado.

Tales “barreras localizadas al comercio” (BLC) balcanizan las cadenas de valor y hacen subir el
precio final de los medicamentos al exigir a las empresas la creacién de plantas de fabricacion
locales multiples y duplicadas. También reducen el niumero de proveedores de medicamentos,
lo que provoca un aumento de los precios, menos opciones y escasez.



https://www.who.int/medicines/publications/assesment_africa/en/
https://pharmastore.informa.com/wp-content/uploads/2016/10/Key-Trends-in-BRICMIST-Market-Access_165412.pdf
http://www2.itif.org/2013-localization-barriers-to-trade.pdf
https://www.pugatch-consilium.com/reports/Localization%20Paper_US_FINAL.pdf

En el contexto del Covid-19, esas reglamentaciones podrian obstaculizar la rapida fabricaciéon y
distribuciéon mundial de nuevas vacunas y terapias.

Recomendacion de politica

= Los miembros de la OMC deberian trabajar para que ésta desempefie un papel mas
importante en la aplicacion de las leyes vigentes relativas a los requisitos de contenido
local y establecer una amplia base de datos para hacer un seguimiento de los obstaculos
técnicos al comercio en todo el mundo.




Apoyar la innovacién, incluidos los derechos
de propiedad intelectual, durante la crisis de
Covid-19

La innovacion biofarmacéutica desempeiiara un papel fundamental en la resolucion de la
crisis de Covid-19, tanto en forma de nuevos tratamientos que puedan mitigar los peores
efectos de la enfermedad como, en tltima instancia, de una vacuna preventiva. Es menos
probable que la tecnologia que salva vidas esté disponible si los gobiernos sacrifican

los derechos de propiedad intelectual (Pl), incluso antes de que se hayan inventado esas
tecnologias.

Los derechos de Pl facilitan la cooperacién y el intercambio de datos, conocimientos
técnicos y tecnologia patentados entre empresas y organizaciones diferentes y a menudo
competidoras, tanto a nivel nacional como transfronterizo. También constituyen un incentivo
para que el sector privado se comprometa y comparta recursos con sus competidores para
fabricar miles de millones de dosis y distribuirlas a nivel mundial en un corto espacio de
tiempo. Incluso si se confiscan los derechos de propiedad intelectual, ningtin gobierno tiene
la capacidad de fabricar vacunas y medicamentos novedosos y complejos a gran escala. La
cooperacion con los titulares de los derechos es sin duda preferible a la confiscacién.

El sistema de Pl esta funcionando bien en la pandemia. Hay ahora mas de 1240 ensayos
clinicos activos en 534 terapias Unicas, y hay 43 vacunas Unicas que estan siendo probadas.

No hay pruebas de que los derechos de propiedad intelectual supongan una barrera de acceso,
ya que la mayoria de las empresas que trabajan en este ambito han declarado que cualquier
nuevo producto estara disponible sin animo de lucro. Esto es bienvenido, aunque es importante
que se incentive a tantas organizaciones como sea posible a que comprometan sus recursos
para los tratamientos y vacunas de COVID-19 a través del sistema de propiedad intelectual.



https://www.law360.com/articles/1258140/how-covid-19-could-spur-the-gov-t-to-seize-patents
https://www.covid19-trials.com/
https://www.covid19-trials.com/

Recomendaciones de politica

No es momento de socavar los derechos de propiedad intelectual. Ellos son la base
del ecosistema mundial de innovacién en medicina. Por lo tanto, los gobiernos deben

comprometerse a cooperar con el sector privado en la bisqueda de tratamientos y vacunas

para el Covid-19.




