Resumen

En este articulo estudiamos los acuerdos
previos de compra (APC), ampliamente usa-
dos en los Ultimos quince afos para incenti-
var la investigacion, desarrollo y fabricacién
de vacunas y garantizar el suministro, asf
como su empleo en Europa. Es un mecanis-
mo contractual con el que la economia ha
contribuido decisivamente a dar respuesta
eficaz a las epidemias del neumococo, ébola
y ahora a la pandemia del COVID-19.

Se discute el contexto innovador e indus-
trial, la naturaleza y caracteristicas de los APC
y el modelo tedrico construido por Kremer,
Levin y Snyder (2020). También estudia expe-
riencias reales, como la vacuna del neumoco-
co, y, sobre todo, los acuerdos entre la Unién
Europea, los Estados miembros y las empre-
sas farmacéuticas, analizando su estrategia,
contenido y peculiaridades.
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Abstract

In this article we study advance
purchase agreements (APA), widely used
in the last fifteen years to encourage
research, development and manufacturing
and to guarantee supply of vaccines. APA
are contractual mechanism with which
Economics has decisively contributed to
providing an effective response to the
pneumococcal and Ebola epidemics and now
to the COVID 19 pandemic.

The article discusses the innovative
and industrial context, the concept and
characteristics of APAs and the theoretical
model built by Kremer, Levin and Snyder
(February 2020). It also studies real
experiences, such as the pneumococcal
vaccine and the agreements between
pharmaceutical companies and the European
Commission and Member States, analyzing
strategy, contents and peculiarities.
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I. INTRODUCCION

L acelerado desarrollo y

fabricacién de las vacu-

nas contra el coronavirus
SARS-CoV-2 ha sido una hazana
historica de la ciencia. El 21 de
diciembre de 2020 la Comisién
Europea (CE), a propuesta de
la Agencia Europea del Medi-
camento (EMA, por sus siglas
en inglés), ya emitié la primera
autorizacion, solo once meses
después de la secuenciacién del
virus en China. Asi, en julio de
2022 disponemos de seis au-
torizaciones aprobadas por la
EMA (Comisiéon Europea, 20223;
EMA, 2022c), cuyos detalles re-
coge el cuadron.® 1.

Pero estas vacunas igualmen-
te han sido un éxito de la eco-
nomia y la politica. En este arti-
culo estudiamos los novedosos y
peculiares mecanismos contrac-
tuales que se han usado amplia-
mente a lo largo del mundo para
incentivar su investigacion, desa-
rrollo y fabricacion y garantizar
su suministro. Estos contratos,
que proponemos llamar en es-
panol acuerdos previos de com-
pra (APC), son una contribucion
fundamental de la economia
pues han incentivado adecua-
damente, con financiacion ge-
nerosa y acertado disefio, unos
productos que han permitido
dar respuesta eficaz a uno de los
problemas mas graves a los que
se ha enfrentado recientemen-

te la humanidad. Un distingui-
do economista y Premio Nobel,
Michael Kremer, propuso los di-
sefos originales en el afio 2000,
ya llevados a la practica antes de
la pandemia del COVID-19 y ge-
neralizados con esta.

En cuanto politica de fomen-
to de la innovacién y la fabrica-
cion, los APC constituyen una
estrategia de traccion o tirén
(pull) de la demanda. Tratan
de incentivar la innovacién y la
fabricacion eliminando incerti-
dumbres para todas las partes
al crear y asegurar una deman-
da solvente con caracter previo,
cuando el producto no ha sido
todavia desarrollado o las plan-
tas y demds capital fijo indus-
trial no ha sido aun instalados.
En particular, resuelven el pro-
blema hold up («manos arriba»)
es decir, el temor a que si las
empresas desarrollan e invier-
ten en un producto de tan alto
valor social como una vacuna,
sean obligadas a suministrarlas
a precios bajos y su inversién no
resulte remunerada.

El objetivo de este articulo
es mostrar una visibn general
del disefo y estructura de estos
novedosos contratos y como se
aplicaron antes de la pandemia
—en el caso de la vacuna contra
el neumococo— y después, en
respuesta a esta, con los APC
concluidos entre la CE y Esta-
dos miembros (EE. MM.) y las
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CUADRO N.° 1

VACUNAS ANTI-COVID-19 AUTORIZADAS EN LA UE HASTA JULIO DE 2022

DENOMINACION COMERCIAL TITULAR DE LA AUTORIZACION FECHA DE LA AUTORIZACION

Comirnaty (desarrollo de BioNTech y Pfizer) BioNTech Manufacturing GmbH 21/12/2020
Spikevax (antes COVID-19 Vaccine Moderna) Moderna Biotech Spain S.L. 06/01/2021
Vaxzevria (antes COVID-19 Vaccine AstraZeneca) AstraZeneca AB 29/01/2021
Jcovden (antes COVID-19 Vaccine, Janssen Janssen-Cilag International NV 11/03/2021
Nuvaxovid Novavax CZ, a.s. 20/12/2021

COVID-19 Vaccine (inactivada, adyuvante) Valneva Valneva Austria GmbH 24/06/2022

Fuente: EMA (2022¢).

CUADRO N.° 2

VACUNAS ANTI SARS-COV-2. UNION EUROPEA APC ACORDADOS, POR EMPRESA (HASTA JULIO 2022)
Tipo, dosis y situacién autorizacion sanitaria

EMPRESA TIPO DE VACUNA DOSIS REQUERIDAS N° DE DOSIS COMPROMETIDAS SITUACION EVALUACION Y

(MILLONES) AUTORIZACION EMA
BioNTech/Pfizer MRNA 2 2.400* Autorizada
Moderna mMRNA 2 460 Autorizada
AstraZeneca Adenovirus 2 400 Autorizada
Johnson & Johnson/Janssen Adenovirus 1 400 Autorizada
Novavax Proteina 2 200** Autorizada
Sanofi/GSK Proteina 2 300 Evaluacién continua en curso
HIPRA Human Health*** Proteina 2 250 Evaluacién continua en curso
Valneva Virus inactivado n.d. 1,2 Autorizada

Notas: APC = acuerdos previos de compra. *Opcién de compra por 900 millones. **Opcién de compra por 200 millones. *** Empresa
espanola. El acuerdo es de 2 de agosto de 2022, cuando este articulo ya estaba en prensa. Esta firmado por la nueva HERA, the European

Health Preparedness and Response Authority y se caracteriza como «acuerdo marco de suministro». Desconocemos su contenido.
Fuentes: Comisién Europea (2022B) y EMA (20220¢).

empresas farmacéuticas entre
el verano de 2020 y el de 2022.
La principal conclusion es que
han conseguido plenamente su
objetivo, de modo que las va-
cunas han estado a disposicién
de los ciudadanos europeos con
inusual prontitud habiendo pre-
venido, en gran medida, los epi-
sodios graves de la enfermedad
y la mortalidad por COVID-19.
En junio de 2022, en virtud de
los APC, la CE habia afianzado
4.200 millones de dosis, de las
cuales los fabricantes habian en-
tregado 1.700 millones a los EE.
MM., con las que el 86 por 100
de la poblacion europea se habia
vacunado con pauta completa.
(Comision Europea, 2022b). Los

contratos APC celebrados han
sido ocho, como se ve en el cua-
dro n.° 2.

Aunque no es objeto de este
estudio, no se puede dejar de
mencionar la desigual distribu-
cion de las vacunas contra el
COVID-19 entre paises ricos y
pobres. La UE ha hecho contri-
buciones sustanciales para ata-
carla y los APC son parte de la
solucién, pero la cooperacion
internacional se ha quedado a
medio camino.

La estructura del texto es la
siguiente. Después de esta in-
troduccidn examinamos en una
segunda seccion, también pre-

liminar, el contexto innovador
e industrial. En las secciones
tercera y cuarta exponemos la
naturaleza de los APC y sus ca-
racteristicas mas relevantes. En
la siguiente seccién se da noti-
cia del modelo teérico Kremer-
Levin-Snyder que analiza dete-
nidamente y con todo rigor las
distintas modalidades de estos
acuerdos, sus efectos previsi-
bles sobre los incentivos y el
desarrollo de las negociaciones
entre financiador/comprador y
los oferentes. La seccién sexta
repasa una de las experiencias
reales de los APC anteriores a la
pandemia. A continuacién, en
la séptima seccion, resumimos la
estrategia de la UE para las va-
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cunas contra el COVID-19. En
la seccién octava exponemos el
contenido de los APC europeos,
y en la novena, sus peculiari-
dades. Para concluir sugerimos
algunas reflexiones finales vy
posibles lineas de investigacion
sobre el «precio» pagado, la
proliferacién de estos acuerdos
y la falta de coordinacién inter-
nacional y el problema clave de
la muy desigual distribucién
de las vacunas entre paises ri-
cos y pobres. Estamos a medio
camino de alcanzar la equidad
global, pero los APC no son par-
te del problema, son parte de la
solucién. Nos falta progresar en
la cooperacion y la solidaridad
internacional.

Il. LAS VACUNAS
ANTI-COVID-19 Y SU
CONTEXTO INNOVADOR
E INDUSTRIAL

la primera vacuna anti-
COVID-19, obtenida por las em-
presas BioNTech vy Pfizer, fue
autorizada por la MHRA (1) del
Reino Unido el 2 de diciembre
de 2020 (2), solamente 349 dias
después de que China publicara
la secuencia genética del corona-
virus y 331 dias desde la declara-
cion por la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) de pandemia
(3). El lapso de tiempo habitual
anteriormente era de diez anos.
Este desarrollo acelerado en once
meses hunde sus raices en traba-
jos iniciados treinta afnos atras,
pero se reconoce que ha sido una
hazaha histérica de la ciencia.
Ademas, se basa en la tecnologia
del mRNA mensajero, una inno-
vacion extraordinariamente pro-
metedora con aplicaciones que
parece va a ir mucho mas lejos
que las propias vacunas.

En julio de 2022 disponemos
de cuatro vacunas aprobadas por

los tres principales organismos
de control de los medicamentos:
Food and Drug Administration
(FDA) de los EE. UU., European
Medicines Agency (EMA) vy la
Organizacion Mundial de la Sa-
lud (OMS), pertenecientes a
tres tecnologias diferentes (4).
Ademas, a 22 de julio de 2022
habia otras 169 vacunas en de-
sarrollo clinico y 198 en desarro-
llo preclinico (OMS, 2022d). Se
ha estimado, con datos oficiales
de fallecimientos, que estas va-
cunas, durante el primer ano de
administracion, evitaron 14,4
millones de muertes en todo
el planeta; 19,8 millones si el
célculo se basa en datos de exce-
so de mortalidad (Watson et al.,
2022). En Espafa las dosis de re-
cuerdo redujeron el riesgo de in-
feccién por la variante dmicron,
de transmision muy alta, en un
51 por 100 (Monge et al. 2022).

Los resultados del desarrollo
de las vacunas anti-COVID-19 es-
tadn siendo pues extraordinaria-
mente beneficiosos, potencial-
mente para toda la humanidad:
vacunas diversas, adaptables a
distintas variantes del virus y pa-
cientes, y una cierta pluralidad
de desarrolladores y fabricantes
que favorece la competencia.
Pero también es cierto que estos
beneficios estan tardando de-
masiado en llegar a los paises en
vias de desarrollo.

En efecto, el brillo de los datos
anteriores se empanfa si tenemos
en cuenta la desigual distribucion
de las vacunas entre paises. Si se
hubieran alcanzado los objetivos
del programa internacional CO-
VAX (20 por 100 de cobertura
vacunal en 2021 en paises de
baja renta) se habrian ahorrado
un 45 por 100 de las muertes
(Watson et al,, 2022). Dieciocho
meses después de la primera va-
cunacion, los paises de ingresos

bajos han administrado miles de
millones de vacunas en un des-
pliegue mundial histérico sin pre-
cedentes, pero en ellos tan solo el
16 por 100 de las personas han
recibido una Unica dosis de la va-
cuna, en comparaciéon con el 80
por 100 de los paises de ingresos
altos. En algunos paises de ingre-
sos bajos, muchas de las perso-
nas de mayor riesgo (trabajado-
res de la salud, personas mayores
y personas con problemas de sa-
lud subyacentes) estan desprote-
gidas, mientras que en los paises
mas ricos los adultos jovenes y
sanos reciben dosis de refuerzo
(OMS, 2022b). Solamente el 58
por 100 de los 194 paises de la
OMS alcanzaban a mediados de
2022 el objetivo del 70 por 100
de poblacion vacunada (OMS,
2022a).

Si estas vacunas son un éxito
cientifico sin precedentes, tam-
bién han sido un éxito extraor-
dinario de la economia y la po-
litica. La financiacion generosa
y el acertado disefio de los me-
canismos contractuales que ha
incentivado a los organismos
publicos de investigacion y a las
empresas desarrolladoras y fa-
bricantes, han sido igualmente
determinantes para conseguir
estos logros. Efectivamente, hay
que anotar en el haber de la
ciencia econdmica el mérito de
estos disefios, con protagonis-
mo de Michael Kremer, profesor
de las universidades de Harvard y
Chicago y Premio Nobel 2019 de
Economia (5). Los propuso hace
ya anos para estimular la inves-
tigacion y la capacidad de pro-
duccién de vacunas y otros me-
dicamentos necesitados por los
paises en desarrollo y destinados
a tratar las «enfermedades tro-
picales» (Kremer 2000a; Kremer
2000b; con desarrollos posterio-
res: Kremer y Glennerster, 2004;
Berndt et al., 2007; etc.).
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Estos mecanismos contrac-
tuales son denominados por
Kremer «compromisos previos de
mercado» 0 «compromisos pre-
vios de compra» (advance mar-
ket commitments, AMC, Advan-
ce purchase commitments, APC,
en inglés). La Comision Europea
los ha rebautizado llamandoles
advance purchase agreeements
(APA por sus siglas en inglés).
Por nuestra parte los designare-
mos como acuerdos previos de
compra, APC (6).

El éxito de estos acuerdos APC
para fomentar el desarrollo de
vacunas es otro caso, quiza uno
de los mas importantes, en los
que la investigacion econdémica
ha proporcionado herramientas
a la politica que han permitido
solucionar graves problemas
sociales y conseguir mejoras de
bienestar extraordinarias, como
ocurrid, aunque en una escala
menor, con la liberalizacién del
transporte aéreo o las subastas
del espacio radioeléctrico. Para
acelerar la investigacion y la fa-
bricacion de las vacunas anti-
COVID-19 ha sido importan-
tisimo que, ademas del sélido
disefio del contrato ideado por
los economistas, ya tuviéramos
experiencia practica de su fun-
cionamiento con éxito durante
los Ultimos veinte anos, con fru-
tos tan importantes como las va-
cunas del neumococo y el ébola
promovidas por Gavi (Alianza
Global por las Vacunas).

El desarrollo y fabricacién ra-
pidos y eficientes de todas estas
vacunas son tanto mas destaca-
bles cuanto que se producen en
el contexto de unaindustria, la de
vacunas, muy compleja y afligida
por agudos fallos del mercado 'y
elevados riesgos empresariales,
gue venian redundando en nive-
les de demanda y de oferta clara-
mente subdptimos mucho antes

de la pandemia del COVID-19.
De todos estos problemas de la
industria de vacunas, de los que
hemos tratado extensamente en
otro estudio (Lobo, 2021b), hay
que resaltar los siguientes:

— Efectos externos positivos
en el consumo, (sobre todo
cuando las vacunas ofrecen
inmunidad de grupo, lo que
estrictamente no es el caso de
las vacunas anti-SARS-CoV-2)
y que estan en la base de los
fendmenos de rechazo social
a la vacunacién (negacionis-
mo, hesitancy, en inglés).

— Costosos y arriesgados pro-
cesos de investigacion, desa-
rrollo, y evaluacion de la se-
guridad, eficacia y garantia y
analisis de calidad.

— Complejidad de la produc-
cion y distribucion biolégica.

— Riesgo estocastico de lotes
contaminados.

— Economias de escala y con-
centracion horizontal elevada
de la fabricacion.

— Riesgos muy altos de incurrir
en responsabilidad civil por
danos.

— Escasa capacidad de pago de
los paises en desarrollo.

— Posibles, aunque discutidos,
problemas de rentabilidad
por heterogeneidad de la de-
manda y difusion de las com-
pras publicas competitivas.

Visto el contexto, pasemos a
estudiar la naturaleza y las ca-
racteristicas de estos novedosos
contratos APC disefiados y apli-
cados ya antes de la pandemia
actual, en un entorno bien dife-
rente.

lll. LOS ACUERDOS
PREVIOS DE COMPRA
APC: NATURALEZA

Una expresiva enumeracion
de las incertidumbres que arroja
el desarrollo de nuevas vacunas
aparece en uno de los contra-
tos de la Comisién Europea con
las empresas desarrolladoras y
fabricantes: ¢cuéles seran los
resultados del desarrollo clinico
del producto?; {tendra eficacia
suficiente para prevenir la infec-
cién?; docurrirdn reacciones ad-
versas inaceptables, distintas o
superiores a las documentados
en los ensayos clinicos?; ése ob-
tendra a tiempo la autorizacion
de uso generalizado?; ¢(podra
establecerse la capacidad sufi-
ciente de produccién industrial?
(ComisiénEuropea-CureVac,2020).
Ante las incertidumbres y los fa-
llos que presenta la industria de
vacunas desde hace tiempo, los
Gobiernos implementan diversas
politicas de fomento de la inno-
vacion y la fabricacion. Los APC
constituyen una estrategia de
traccién o tirén (pull) de la de-
manda, frente a las estrategias
de empuje (push) que acttan
por el lado de la oferta reducien-
do costes. Su objetivo es, cierta-
mente, incentivar la innovacién'y
la fabricacién de productos eli-
minando incertidumbres al crear
y asegurar con caracter previo
una demanda solvente, cuando
el producto no ha sido todavia
desarrollado o las plantas y de-
mas capital fijo industrial no han
sido instalados.

Desde el punto de vista juridi-
co, un APC es un precontrato de
compraventa sujeto a una condi-
cién suspensiva obligatoria: que
tenga éxito el desarrollo de la va-
cuna. Si se logra dar buen fin a
la investigacion y desarrollo de la
vacuna el innovador/fabricante/
vendedor se obliga a vender y el
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financiador/comprador a adqui-
rir el producto a los precios, en
las cantidades y con las caracte-
risticas técnicas preestablecidas
en detalle en el precontrato. El fi-
nanciador/comprador consigue,
por tanto, un derecho a adquirir
en el futuro el producto, reser-
vando previamente la cantidad
estipulada con prioridad a ad-
quirentes sucesivos. La compra-
venta se perfecciona cuando se
desarrolla y fabrica el producto.
Puede acordarse una cantidad a
pagar o facilidades de financia-
cion en el momento de firmar el
acuerdo previo como contrapar-
tida al derecho de adquirir en el
futuro, o como anticipo o sefal
de parte del precio final.

Desde el punto de vista eco-
némico, el APC es una solucién
al problema «manos arriba»
(hold-up problem), que surge si
la negociacion sobre el precio es
posterior a la realizacién del de-
sarrollo o la inversién. Puede pre-
verse que las agencias de ayuda al
desarrollo que acttan a favor de
paises consumidores de baja ren-
ta o los Gobiernos utilizaran su
poder de negociacién para apro-
vecharse de las inversiones de las
empresas ya «hundidas» y bajar
los precios, con la consiguiente
falta de incentivos, que ha lleva-
do a que «el lento desarrollo de
vacunas orientadas hacia las en-
fermedades de los paises pobres
haya sido decepcionante» (Kre-
mer, Levin y Snyder, 2020b).

Las ventajas de estos acuer-
dos, apuntadas por el propio Kre-
mer y colaboradores, son claras:

— La eliminacion de la incerti-
dumbre es la clave. Desapare-
ce para ambas partes a priori
la incertidumbre comercial.

— Sisedesarrollaofabrica el pro-
ducto en el futuro, el finan-

ciador/comprador sabe que
tiene garantizada la compra,
pues él o sus beneficiarios ad-
quieren el derecho a obtener
la vacuna que tienen reser-
vada en las condiciones del
COMPromiso.

La empresa innovadora o fa-
bricante sabe desde la firma
que una demanda solvente
le va a comprar el producto
y que lo venderad en las condi-
ciones prefijadas.

«En lugar de depender de
precios elevados para recu-
perar sus costes de I+D, las
empresas reciben un pago
en efectivo de una vez y los
productos pueden vender-
se a precio de coste» (Scott-
Morton y Kyle, 2011).

El dinero no se gasta si la va-
cuna no se consigue.

El acuerdo obliga a enfocar
los esfuerzos de investigacion
y desarrollo en el resultado,
estimulando enfoques prag-
maticos y rapidos.

La seleccion de proyectos la
hacen los investigadores vy
las empresas, quienes son los
que mejor los conocen.

Estos compromisos pueden
verse como alternativas o, al
menos, como complemento
al régimen tradicional de las
patentes (propiedad intelec-
tual) para que el sector pri-
vado no deje de contribuir a
la investigacion y fabricacién
con todo su potencial.

Pueden servir también a la
equidad. Cabe disefar pro-
yectos de modo que las va-
cunas logradas sean las que
precisan los mas necesitados.

— Pueden ser un instrumento
eficaz de la cooperacion al
desarrollo si la financiacion
es aportada por Estados o
entidades donantes que de-
signan como beneficiarios a
los paises en desarrollo, o por
un consorcio de paises desa-
rrollados que proporcionan
la financiacién de forma coo-
perativa, como estd haciendo
actualmente la Unién Euro-
pea y el consorcio internacio-
nal COVAX.

IV. ANALISIS DE LOS
ACUERDOS PREVIOS DE
COMPRA (APC)

Las partes: los adquirentes/fi-
nanciadores pueden ser Gobier-
nos, organismos internacionales
o donantes que proporcionan los
fondos. Los vendedores son las
empresas que desarrollaran o fa-
bricardn y suministraran el pro-
ducto (vacuna), todavia no dis-
ponible, 0 ambas cosas. Los be-
neficiarios pueden ser los mismos
financiadores o terceros paises,
por ejemplo, paises en vias de de-
sarrollo, en los APC anteriores a la
pandemia del COVID-19.

Convocatoria inicial: el donan-
te establece inicialmente las con-
diciones del APC y hace un lla-
mamiento a las empresas poten-
cialmente interesadas.

Contenido/obligaciones: la can-
tidad (nGmero de dosis), el pre-
cio y las caracteristicas técnicas
del producto se fijan en el con-
trato de forma detallada.

El pagador abona una canti-
dad al firmar o bien se obliga en
el presente a comprometer los
fondos necesarios que pagara
en el futuro a la empresa innova-
dora y/o fabricante cuando esta
consiga completar el desarrollo
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o la fabricacién de la vacuna.
Cuando esto ocurra pagara el
resto pendiente del precio total.

Las empresas se obligan a de-
sarrollar y/o fabricar y suministrar
el producto segun las especifica-
ciones técnicas, en las cantidades
y a los precios convenidos.

Si los paises recipiendarios
son terceros beneficiarios (en
vias de desarrollo) reciben el
producto gratis o con un copa-
go reducido. Este ultimo funcio-
na como un «test de mercado»,
pues demuestra que el contrato
se adapta y responde a las nece-
sidades de los consumidores.

Perfil objetivo del producto
y especificaciones técnicas de-
talladas (target product profile,
TPP por sus siglas en inglés): el
acuerdo debe incluir una des-
cripcion, lo mas completa po-
sible, del objetivo de las inves-
tigaciones, el desarrollo y las
caracteristicas técnicas del pro-
ducto deseado. Este es uno de
los aspectos mas complejos de
los acuerdos, tanto mas cuanto
mas alejado esté el objetivo, es
decir, cuantas mas fases de la
investigacion estén pendientes
y mayor sea la incertidumbre.
Por el contrario, si el desarrollo
ya estd avanzado las dificulta-
des son menores. Estos son pro-
blemas tipicos de los contratos
incompletos, aunque la propia
estructura de los acuerdos APC
(sobre todo el pago ex post)
tiende a minimizarlos.

Nueva estructura de incen-
tivos tras el contrato: este es el
punto clave. Se trata de estimu-
lar la inversién privada en 4D
o en fabricacién garantizando
a las empresas que el producto
tendrd compradores solventes.
Por su parte, en principio, los
compradores no pagan nada, o

solo un adelanto condicional o
sefal, hasta que la vacuna no
esta desarrollada o fabricada y
disponible. El resultado es que
se reduce o desaparece el riesgo
comercial.

El  mercado comprometi-
do debe ser lo suficientemen-
te grande como para atraer un
esfuerzo sustancial de las em-
presas, pero menor que el valor
social total del producto. Este
puede ser muy grande.

Acabamos de decir que el fi-
nanciador/comprador no paga
hasta que se cumpla la condi-
cion (que el producto llegue
a estar disponible). Pero estos
acuerdos son compatibles con
estimulos de empuje (push) para
reducir costes, que se pueden
desembolsar desde el acuerdo,
pero su naturaleza es diferente.
Por ejemplo, las subvenciones
para reducir costes de investi-
gacion pueden fallar su objetivo
si la empresa no encuentra una
demanda solvente del producto.
Esta combinacién de estimulos
de demanda (APC) y subvencio-
nes para reducir costes se han
utilizado ampliamente en el caso
de las vacunas anti-COVID-19.

V. EL MODELO TEORICO
KREMER-LEVIN-SNYDER

Kremer, Levin 'y Snyder
(2020a) han elaborado un mo-
delo tedrico muy completo que
analiza los incentivos que pro-
porciona un APC y cémo varian
en respuesta a diferentes dise-
fos. Su andlisis cubre tanto el
desarrollo del producto como la
fabricacion, que pueden ser ob-
jeto de un mismo acuerdo o de
acuerdos independientes. El pro-
ceso lo estructuran en varias fa-
ses, de modo mas complejo que
el expuesto hasta aqui.

Segun su modelo, los agentes
son tres. Un donante altruista
negocia en representaciéon de
un palis beneficiario de baja ren-
ta con una empresa oferente de
vacunas con posterioridad a que
esta haya realizado y completa-
do la inversion («inversiéon hun-
dida»).

El gréfico 1 resume el modelo.
Considera dos periodos, ex ante
y ex post, siendo la linea divisoria
t=0el momento en el que la em-
presa considera completamente
realizada e irrecuperable («hun-
dida») la inversion. El periodo ex
ante comienza cuando el donan-
te establece las condiciones del
APC. En el modelo, a la vista de
dichas condiciones, la empresa
realiza todas las inversiones ne-
cesarias en investigacién, desa-
rrollo o capacidad productiva. El
periodo ex post empieza en t=0
y tiene dos fases. En t=0 donan-
te y empresa negocian sobre la
oferta de g unidades de vacuna
al pais beneficiario hasta la capa-
cidad maxima Q. La negociacion
en t=0 es Unica y fija precios y
cantidades para cualquier mo-
mento posterior (Kremer, Levin'y
Snyder, 2020a).

Es relevante la fase posterior
al contrato (tail period o «fase
de cola»), cuando este ya se ha
cumplido porque se ha comple-
tado el desarrollo tecnolégico
o la instalacion de la capacidad
contratados, se ha suministra-
do la cantidad acordada q y la
vacuna se puede comercializar
normalmente. Las condiciones
del mercado en esta fase se de-
ben prever en el disefio del pro-
pio APC, porque los compromi-
sos del donante no pueden ser
eternos y las condiciones reales
cambian. En los disefios origina-
les las empresas se comprome-
tian a ofrecer el producto en esta
fase a precios mas bajos que los
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GRAFICO 1

Convocatoria
inicial por
el donante F, s

La empresd
invierte R en[+D

EJE DE TIEMPOS Y FASES DEL MODELO APC DE KREMER, LEVIN, Y SNYDER

Donante y empresa negocian cantidad q < Q

La empresainstala
capacidad Q

Fuente: Kremer, Leviny Snyder 2020 diciembre.

que podrian marcar en ausencia
de acuerdo. Donantes y bene-
ficiarios se aseguran asi que el
producto, en el largo plazo, no
deviene prohibitivamente caro
después de que lo han adopta-
do y la empresa, gracias al APC,
recibe un retorno suficiente a su
inversion, sin caer después en los
precios y las pérdidas sociales
irrecuperables propios del mo-
nopolio.

Se trata de un modelo de
negociacion estilo Nash que co-
mienza una vez que la empresa
considera «hundidas» las inver-
siones requeridas. El modelo con-
sidera la situacidon mas simple del
monopolio que luego se gene-
raliza a competencia imperfecta
y halla que la interaccién de la
competencia con el APC es rele-
vante. Un elemento importante
del contrato es el copago que tie-
ne que abonar el pais beneficia-
rio (de baja renta) como prueba
«de mercado» de que realmente
esta interesado en el producto tal
como esta disefado.

Los autores estudian varias
modalidades de contrato y con-
cluyen que el disefio puede ser
tan importante como el nivel
de la financiacion. En el disefo
«marco» o base del APC el do-
nante establece un fondo cuyo
destino Unico e irrevocable (con-
trato escrow) es financiar la com-
pra del producto una vez desa-
rrollado o instalada la capacidad,
para demostrar el compromiso
de entregar un subsidio por uni-
dad de producto adquirida por
el pais beneficiario. Obtienen el
resultado de que el fondo tiene
que ser perpetuo y no temporal
para generar incentivos adecua-
dos. Otro disefo, que no exige
esta Ultima condicion, incluye
un compromiso de suministro,
de modo que la empresa solo
recibe el subsidio en la medida
en que suministra el producto.
El tercer disefio, que resulta ser
el 6ptimo, es un contrato en el
que la empresa Unicamente reci-
be el subsidio siy solo si produce
una cantidad preespecificada del
producto.

Un resultado fundamental
de este andlisis es que el diseno
optimo del contrato es muy di-
ferente dependiendo de la etapa
en que se encuentre el ciclo de
desarrollo del producto. Cuando
esta avanzado y la mayor parte
de la inversion ya se ha comple-
tado, «hundido», lo que interesa
es promover la capacidad de pro-
duccién. En este caso, pequefos
cambios de disefo tienen gran-
des consecuencias. Para ese fin,
un fondo de financiacién decre-
ciente da mejores incentivos que
un fondo fijo (que si estimula la
investigacion).

Las cosas son diferentes cuan-
do el desarrollo del producto esta
en fases iniciales. Obviamente,
son necesarios subsidios mayo-
res para cubrir la 1+D, ademas
de la capacidad de produccién,
que son inversiones muy dife-
rentes. Pero lo fundamental es
que en este supuesto la empresa
dispone de menos informacién
privada/reservada sobre costes,
lo cual hace que el problema de
disefio del mecanismo sea mas
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simple y permite un contrato
mas eficiente, que puede inclu-
so resultar menos gravoso para
el donante. También el copago
por parte del beneficiario cobra
mayor importancia porque es
mas dificil redactar un contrato
completo con las especificacio-
nes técnicas que realmente le
interesan. Si estas se adectan a
sus necesidades estara dispuesto
a satisfacer el «copago».

VI. LOS APCEN LA
PRACTICA ANTES DE
LA PANDEMIA DEL
COVID-19. EL CASO
DE LA VACUNA DEL
NEUMOCOCO

Los APC ya se pusieron en
practica antes de la pandemia
del COVID-19 en varias experien-
cias que parecen haber sido muy
exitosas. La primera fue liderada
por Gavi (7) que constituy6é en
2007 con donaciones un fondo
por 1.500 millones de doélares
(seguimos la exposicion de Kre-
mer, Levin y Snyder 2020 febre-
ro). El objetivo era desarrollar
las fases finales y fabricar vacu-
nas contra el neumococo (8) de
cepas prevalentes en los paises
en desarrollo, vacunas ya dispo-
nibles para cepas de los paises
mas desarrollados. Es decir, era
un objetivo tecnolégico relativa-
mente cercano.

En 2009 se lanzo el APC con-
vocando a empresas para que
compitieran por contratos a diez
anos que garantizaran el desa-
rrollo, la fabricacién y el suminis-
tro. Este APC concluyé el 31 de
diciembre de 2020. El perfil ob-
jetivo (especificaciones técnicas)
del producto fue definido por
expertos de la OMS. El Banco
Mundial garantizé el acuerdo fi-
nanciero y la Unicef organizaba
los suministros. Se convocaron

cinco licitaciones competitivas
que se concretaron en ocho
acuerdos de suministro. La pri-
mera para suministrar 60 mi-
llones de dosis la ganaron dos
empresas multinacionales con
experiencia en desarrollo y fabri-
cacién de vacuas (GSK y Pfizer),
cada una por la mitad. Hubo
otras cuatro licitaciones poste-
riores, que también les fueron
adjudicadas, y ocho acuerdos
de suministro. En 2020 el octa-
vo acuerdo fue firmado con el
Serum Institute de la India (SlI),
para garantizar 10 millones de
dosis anuales de su nueva vacu-
na durante diez afos.

La estructura de precios tie-
ne dos componentes. Primero,
un subsidio complementario de
3,50 dolares por dosis, aplicable
al tramo inicial del 21 por 100 de
las dosis contempladas en cada
contrato, financiado por el fon-
do del APC, con el que cubrir los
costes de desarrollo e inversiones
en planta para aumentar la capa-
cidad de fabricacion. El segundo
componente, segun el disefo
de los APC, deberfa ser un pre-
cio «bajo», aproximado al coste
marginal. Se fijé inicialmente en
3,50 dolares por dosis por los su-
ministros de los diez afios de du-
racion del contrato (considerado
como periodo y precio «cola»).
De este precio, 0,20 doélares se-
rian sufragados por los paises
beneficiarios como copago, con
posibilidad de ser incrementado
a lo largo del proceso. Estos pre-
cios fueron determinados a par-
tir de estimaciones de costes y
rentabilidades efectuadas en las
condiciones habituales de falta
de informacién y alta incerti-
dumbre (Médicos Sin Fronteras,
2020, p. 6; Gavi 2021, Anexo
2; Gavi 2010, p. 13) (9). En su-
cesivas licitaciones el precio del
periodo «cola» bajé a 2,90 y en
el acuerdo con SlI, mas significa-

tivamente, a 2 ddlares. En total,
con este APC se han contratado
1.750 millones de dosis a sumi-
nistrar hasta 2029. De los 1.500
millones de doélares disponibles
se han asignado 1.238 a Pfizer
y GSK'y 75 al Sl (Gavi 2021;
Médicos Sin Fronteras, 2020).

Aunque hubo criticas, por
ejemplo de Médicos Sin Fronteras
(2020), alegando que el precio
inicial era excesivo, los autores
defienden el programa con in-
teresantes consideraciones sobre
su disefo. Lo que importa, si se
quiere conseguir la vacuna, no
es el coste de fabricacion, sino
el precio de reserva de los fabri-
cantes; y maximizar el bienestar
social en condiciones de incerti-
dumbre requiere pagar mas a los
fabricantes que el coste espera-
do de la vacuna y fijar un copa-
go para los beneficiarios inferior
al coste marginal. En todo caso,
los precios del APC comparan
favorablemente con los pagados
en otros contextos. En América
Latina, 12 dolares; y 137 doé-
lares por el Centers for Disease
Controland Preventionen EE. UU.
en 2019 (Kremer, Levin y Snyder,
2020a).

Los resultados del APC de Gavi
para la vacuna del neumococo
en términos de mejoras de salud
parecen impresionantes: en 2016
ya se distribuian anualmente 160
millones de dosis en 60 paises,
suficientes para inmunizar a 50
millones de nifios por afo y se ha
estimado que hasta 2021 se ha-
bian salvado 700.000 vidas (ibid.).

Otra experiencia de APC pre-
via a la pandemia del COVID-19
tuvo como objetivo el desarrollo
clinico, la fabricaciéon y suminis-
tro de una vacuna contra el ébo-
la. La epidemia afecté en 2014
y 2015 a paises muy pobres de
Africa con algunos brotes poste-
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riores. Tenia una letalidad muy
alta, pero pudo ser contenida
reiteradamente sin que se pro-
pagara fuera de ciertas areas. A
principios de 2016 habia causa-
do 11.300 muertes e infectado
a 28.600 personas (Gavi, 2016).
El acuerdo se celebré entre Gavi
y la empresa farmacéutica Merck
Sharp & Dohme Corp. en enero
de 2016 con el objetivo de con-
cluir el desarrollo clinico de un
tipo de vacuna que se anunciaba
eficaz y consequir la autorizacion
sanitaria a fines de 2017 (10).
Ademds, la empresa suminis-
trarfa dosis para almacenar en
prevision de nuevos brotes y ex-
pandir los ensayos clinicos. Entre
2018y 2020, ya se utilizd en res-
puesta a tres epidemias distintas
de ébola en la Republica Demo-
cratica del Congo. Finalmente
consiguié  autorizacién plena
en 2019 de la EMA y la FDA y
la precalificacién de la OMS. A
principios de 2021 se anuncid
la creacion de la primera reserva
mundial de la vacuna (Médicos
Sin Fronteras, 2021). Se trata,
pues, de otra historia de éxito de
un APC en cuyos detalles no nos
podemos detener aqui.

VIl. LA ESTRATEGIA DE LA
UE PARA LAS VACUNAS
CONTRA EL COVID-19

La Unidon Europea tiene limi-
tadas competencias en sanidad
y salud publica, con excepcion
de las amenazas transfronteri-
zas y siempre que le ampare la
legislacién. Otra excepcion es
la legislacion y autorizacion co-
munitaria de medicamentos, in-
cluidas las vacunas, circunscrita
a los aspectos de proteccion de
la salud y basada en el principio
de que las regulaciones técnicas
no deben romper el mercado
Unico.

A pesar de dichas limitaciones
(en revisiéon tras la pandemia),
después de algunas manifestacio-
nes unilaterales de «nacionalismo
sanitario y vacunal» por parte de
algunos EE. MM., la CE, antes
de tres meses desde el inicio de
la pandemia, tomd las riendas
de una politica de respuesta pa-
neuropea solidaria. Puede consi-
derarse que ha sido muy exitosa
e incluso uno de los impulsos del
salto adelante que la integracion
europea ha dado al responder a
la pandemia. En junio de 2020 la
Comisién ya definié una estrategia
de la UE «para acelerar el desarro-
llo, la produccién y el despliegue
de vacunas contra el COVID-19»
(Comision Europea, 2020a) me-
diante una accién conjunta, «la
manera mas segura, rapida y efi-
ciente de alcanzar ese objetivo.
Ningun Estado miembro por si
solo dispone de la capacidad ne-
cesaria para garantizar la inversion
en el desarrollo y la produccion de
un numero suficiente de vacunas.
Una estrategia comdn permite
compensar las posibles pérdidas
y compartir los riesgos mejor, asi
como agrupar inversiones para
lograr economias de escala, maxi-
mizar el alcance y la velocidad».
(Comision Europea, 2020a). Por
ello, la estrategia propone, y asf se
ha hecho, un proceso central de
contratacion publica, que reporta
una serie de importantes ventajas:

— Todos los EE. MM. se benefi-
cian de una opcién de com-
pra de vacunas mediante una
Unica accion de contratacién
publica que reduce los costes
para todas las partes.

— Rapidez y eficiencia, en com-
paracion con la alternativa de
27 procesos distintos.

— Evita la competencia entre
EE. MM. y favorece la soli-
daridad entre ellos, indepen-

dientemente del tamano de
su poblacion y de su poder
adquisitivo.

— Mejora la posicién negocia-
dora frente a la industria.

— Permite combinar los conoci-
mientos cientificos y normati-
vos de la Comisién y de todos
los EE. MM.

La estrategia marca los si-
guientes objetivos:

— Garantizar la calidad, la sequ-
ridad y la eficacia de las va-
cunas.

— Garantizar el acceso a tiempo
a las vacunas para los EE. MM.
y su poblacion, y liderar el es-
fuerzo de solidaridad mundial.

— Garantizar el acceso equitati-
vo para todos los ciudadanos
de la UE a una vacuna asequi-
ble lo antes posible.

Aunque la comunicacién no
lo dice tajantemente, la intencidn
era, en junio de 2020, encontrar
una vacuna en el plazo de doce a
dieciocho meses, siendo asi que
esto venia exigiendo usualmente
diez afios, como dice la web ofi-
cial de la UE (Comisién Europea,
2020b).

La estrategia se basa en dos
pilares:

1) Produccién suficiente en la
UEy, por tanto, suministros sufi-
cientes para sus EE. MM.

2) Adaptar el marco regla-
mentario de la UE a la urgencia
y usar la flexibilidad normativa
disponible.

Aqui nos interesa el primer pi-
lar, producciéon y suministro sufi-
ciente, que obviamente exigia la
investigacion y el desarrollo de
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vacunas entonces inexistentes.
Para alcanzar estos fines la estra-
tegia establece como instrumen-
to principal los que llama acuer-
dos previos de compra, APC (en
inglés, advance purchase agree-
ments, APA) con los productores
de vacunas. Su objetivo funda-
mental es «reducir el riesgo que
revisten las inversiones necesarias
relacionadas tanto con el desarro-
llo como con los ensayos clinicos
de las vacunas y con la prepara-
cion de la capacidad de produc-
cién a gran escala a lo largo de
toda la cadena de produccion»
(Comision Europea, 2020a). En
principio, podemos decir que es-
tos acuerdos estan en la misma
linea que los «advance market
commitments», AMC, o «advance
purchase commitments», APC
(en inglés) disefados por Kremer
y que hemos estudiado antes,
aunque luego resaltaremos sus
peculiaridades.

Su organizacion es la siguien-
te (11):

— La Comisiény los EE. MM. ce-
lebran inicialmente entre ellos
un acuerdo internacional
para otorgar a la Comision el
mandato necesario y fijar sus
derechos y obligaciones (12).

— La Comisién concluye, en un
proceso central y antes de que
las vacunas estén desarrolladas
y disponibles, APC individuales,
con fabricantes concretos, en
nombre de los EE. MM. par-
ticipantes, precisamente para
incentivar la investigacion y de-
sarrollo y fabricacion.

— Para mitigar el riesgo, la Es-
trategia planed, y asi se hizo,
invertir en una cartera de em-
presas que cubriera distintas
tecnologias.

— Las condiciones del APC son
juridicamente vinculantes para

los EE. MM. Aunque tienen
un derecho de autoexclusién
voluntaria todos han partici-
pado en el programa y suce-
sivos acuerdos. Ademas, los
EE. MM. se obligan a abste-
nerse de negociar individual-
mente.

— Estos acuerdos APC confieren
a los EE. MM. participantes
el derecho y la obligacién de
adquirir las dosis comprome-
tidas, en un plazo y a un pre-
cio establecido, una vez que
las vacunas estan disponibles,
mediante contratos de cada
uno de ellos con los fabrican-
tes, respetando las condicio-
nes del APC.

— La adquisicion de las dosis de
vacunas a los fabricantes, con
arreglo a los APC, corre a car-
go de los EE. MM. participan-
tes, y no de la Comision.

— La asignacion del acceso a las
dosis de la vacuna correspon-
dientes a cada EE. MM. se
hace segun una clave de distri-
bucién basada en la poblacion
y todos los EE. MM. reciben
las dosis al mismo tiempo.

— Las politicas de vacunacion si-
guen siendo competencia de
los EE. MM. participantes.

— La financiacion procede del
Instrumento para la Prestacion
de Asistencia Urgente (en in-
glés, Emergency Support Ins-
trument, ESI) (13), (14).

El primer contrato APC fue fir-
mado con AstraZeneca-Universi-
dad de Oxford (300 millones de
dosis mas opcién por otros 100
millones) el 14 agosto de 2020
(Comisién Europea, 2020c). En
noviembre del mismo afo vya
estaban en marcha otros seis
contratos con seis productores
potenciales de vacunas.

VIIl. CONTENIDO DE LOS

APC EUROPEOS

Segun la estrategia, los acuer-
dos individuales con las empre-
sas deben especificar los pagos
previstos (importe, calendario
y estructura financiera), los de-
talles de entrega de la vacuna,
(precio por persona vacunada,
la cantidad y el plazo de entrega
tras la aprobacion) y cualesquie-
ra otras condiciones pertinentes
(capacidad de produccion en la
UE, la disponibilidad de instala-
ciones de producciéon o las dis-
posiciones en materia de respon-
sabilidad).

Pero las condiciones econémi-
cas, sobre responsabilidad civil y
otras de los APC individuales no
se han revelado en detalle oficial-
mente. Dos anos después de su
puesta en marcha tampoco ha
publicado la Comision Europea
ningun informe que resumay eva-
IGe los APC, ni siquiera con infor-
macion agregada, ni el Tribunal
de Cuentas Europeo (ECA) ha pu-
blicado todavia ninguna audito-
ria. Esta reserva ha causado gran
controversia y numerosas criti-
cas, por ejemplo de grupos del
Parlamento Europeo (véase, por
ejemplo, E/ Pais de 19 de enero
de 2021; Boulet et al., 2021) y
consumidores (BEUC, 2021). La
Comision justifica la confidencia-
lidad alegando que las empresas
la exigen; que se debe prote-
ger la informacién comercial, fi-
nanciera y planes de desarrollo de
los productos; que estos detalles
son conocidos por la Comision y
los 27 EE. MM.; que es un mer-
cado muy competitivo; que estas
negociaciones son muy sensiblesy
que se podria perjudicar el proce-
so de compras publicas (Comision
Europea, 2021). Esta falta de in-
formaciéon oficial ha hecho que
los analisis de investigadores y
centros de estudio también es-
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caseen (15). Sin embargo, se
produjo una filtracién por perio-
distas de la RAl italiana y son re-
lativamente accesibles los APC de
2020 con AstraZeneca, Moderna
y BioNTech-Pfizer (16). Con base
en estas informaciones parciales
haremos algunas observaciones
sobre su estructura financiera, los
precios y las cantidades, fondos
movilizados, responsabilidad ci-
vil, propiedad intelectual-paten-
tes y otros aspectos.

1. Estructura financiera de
los APC europeos

En principio combinan una fi-
nanciacién inicial por la UE (con
cargo al ES/) antes de estar dis-
ponible la vacuna, con los pa-
gos que, una vez desarrollada la
vacuna, efectlan los EE. MM., a
su cargo, en las condiciones del
APC, por las dosis que adquieren
tras firmar los correspondientes
contratos individuales. No esta
clara la naturaleza de la financia-
cién inicial en todos los contratos
conocidos. Podria tratarse de fi-
nanciacion actual para la empre-
sa destinada a cubrir las inversio-
nes necesarias en 14+D e instala-
ciones de fabricacion («empujén
a la oferta»), a cambio del dere-
cho por parte de los EE. MM. a
adquirir, en el futuro, un nimero
determinado de dosis de vacu-
nas en un plazo especificoy a un
precio concreto («tiron de la de-
manda»). Pero la Comision dice
que esta financiacion inicial «se
considerara un pago a cuenta de
las vacunas que finalmente sean
adquiridas por los EE. MM. y se
reflejard en las condiciones del
contrato de compra definitiva de
las vacunas» (Comisién Europea,
2020a). Seguramente se trata
de fondos mixtos para atender
ambas finalidades. Volvemos so-
bre esta cuestion en la discusion
contenida en la seccién nueve.

2. Precios

La confidencialidad se extien-
de a los precios acordados en los
APC. Sin embargo, se produjo una
filtracion en diciembre de 2020
gue se ha considerado que conte-
nia informacion fiable (17) y que
reproducimos en el cuadro n.° 3,
junto a otros precios negociados
por el Gobierno de los EE. UU.
que eran conocidos en las mismas
fechas. También hemos compro-
bado con los APC filtrados. Estos
precios se refieren a productos
de los que entonces solo esta-
ba aprobado el de BioNTech en
EE. UU. y Reino Unido, mientras
que el de Moderna fue aprobado
por la EMA unos dias después.
Poco podemos decir con esta
escueta informacién. Apuntare-
mos solo que las diferencias de
precios no son sorprendentes, ya
gue pueden responder a multiples
factores tecnoldgicos, econdmi-
cos y contractuales. Por ejemplo,
alguna influencia puede tener
la financiacién aportada por los
Gobiernos para el desarrollo y las
inversiones en plantas y equipos
(asi en el caso de BioNTech-Pfizer
muy cuantiosa en Europa e inexis-
tente en EE. UU. y a la inversa con
Moderna).

El precio de AstraZeneca es
un caso especial pues su con-

trato APC con la Comisién esta-
blece que el precio serd igual al
«coste total de los bienes», «sin
beneficios ni pérdidas» para As-
traZeneca, seguramente a peti-
cion de la Universidad de Oxford
que realizé todo el desarrollo
preclinico. El contrato incluye
una definicion detalladisima de
lo que deba entenderse por el
«coste total de los bienes» y el
precio mismo se puede inferir
de las cantidades de dosis (300
millones) y de fondos a pagar
(870 millones de euros), ocultas
en la version publicada por la
Comision, pero que se han re-
velado en la filtrada (Comisidn
Europea-AstraZeneca, 2020a vy
2020b). El precio del cuadro n.°
3 no incluye el pago inicial por la
Comision para hacer frente a los
costes iniciales fijos (336 millo-
nes). También tiene el contrato
previsiones sobre actualizacion,
revision y auditorfa de esta mag-
nitud a iniciativa de la Comision.

Sobre su nivel puede aven-
turarse que los precios acorda-
dos en Europa y en EE. UU. se si-
tlan en limites discretos, si com-
paramos con los de otras vacunas
actuales (Wouters et al., 2021).
En todo caso, ya sabemos que el
precio es solo una dimensién de
unos contratos muy complejos.
También recordemos que el coste

CUADRO N.° 3

PRECIOS VACUNAS COVID-19
Euros por dosis (diciembre 2020)

EMPRESA

NEGOCIADOS POR UE

NEGOCIADOS POR EE.UU.

AstraZeneca 1,78
Johnson & Johnson 6,94
Sanofi/GSK 7,56
BioNTech/Pfizer 12,00
CureVac 10,00
Moderna 14,7

3,27

15,92

12,25; (P de catélogo: 20,40-30,20)

Tipo de cambio: 1 € = 1,225 §.

Fuentes: Precios europeos: De Bleeker-El Global (2020) y New York Times (2020). Precios
EE.UU.: New York Times, 2020 y para AZ (Dyer, 2021).
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GRAFICO 2
VACUNAS ANTI SARS-COV-2 DOSIS COMPROMETIDAS POR PAIS
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Fuente: Duke University. Global Health Innovation Center Launch and scale Speedometer, 2022..
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de las vacunas y la vacunacién es
extraordinariamente inferior a su
valor social por los dafos sanita-
rios y econémicos que evitan.

3. Cantidades y lugar de
fabricacion

Las cantidades de vacunas
comprometidas en los APC y las
luego distribuidas y administra-
das permiten afirmar que se tra-
ta de la operacién de suministro
de medicamentos mas grande de
la historia (exceptuando el pro-
grama internacional COVAX de
Gavi y OMS, cuando se ejecute
plenamente), como se aprecia
en el grafico 2. El cuadro n.° 2,
gue ya mencionamos en la intro-
duccion, recoge la distribucion
de las cantidades comprome-
tidas en los APC europeos por
empresa contratante y tipo de
vacuna, con indicacién de su si-
tuacién regulatoria, es decir, si
estan ya autorizadas por la EMA.
En los casos en los que no es asi
el APC no se ha perfeccionadoy,
por tanto, ni las vacunas se han
suministrado, ni los EE. MM.
han pagado todavia por las do-
sis. Los APC si implican, como sa-
bemos, una preferencia o reserva
de dichas cantidades en su favor.
Dada la evolucion de la pande-
mia y las mutaciones del virus la
operacién no se ha dado por ce-
rrada y prosiguen las negociacio-
nes con diversas empresas para
garantizar los suministros.

Segun el Centro Europeo de
Control y Prevencién de Enferme-
dades (ECDPC, por sus siglas en
inglés) el 21 de julio de 2022 las
dosis distribuidas por los fabri-
cantes a los 29 paises de la EU/
Espacio Econémico Europeo as-
cendian a 1.259.481.716 (Centro
Europeo de Control y Prevencion
de Enfermedades ECDPC, 2022)
y 909.316.429 se habifan admi-
nistrado. Segun la Comision, en
junio de 2022 se habian admi-

nistrado 1.700 millones de dosis
(Comision Europea, 2022a), cifra
incompatible con la anterior, y el
86 por 100 de los adultos de la
UE estaban vacunados con pau-
ta completa (Comisién Europea,
2020ay 2020b).

Estos APC contienen clausu-
las que obligan a las empresas
a fabricar preferentemente en
la Union Europea y a subcontra-
tar con empresas que también
tengan sus plantas de fabrica-
cion localizadas en la Unién (por
ejemplo, Comisién  Europea-
BioNTech-Pfizer, 2020).

4. Fondos movilizados

Interesaria conocer el total de
los fondos comprometidos por
los APC y los destinados a I+D, a
plantas y equipos de fabricacion y
a compras de dosis por separado.
Los datos son fragmentarios y no
lo permiten plenamente, aunque
si apreciar la gran dimension fi-
nanciera de la operacion. La Co-
mision informaba en 2021, en su
web, de que habia movilizado las
siguientes cantidades (Comision
Europea, 2021):

— Con cargo al programa de in-
vestigacion denominado Ho-
rizonte 2020 (H2020): 350
millones de euros a I+D de
vacunas anti-Covid-19.

— Antes de la pandemia, H2020
(2014-2020) habia destinado
mas de 650 millones de euros
al mismo fin (un beneficia-
rio importante fue BioNTech
para desarrollar la tecnologia
del mRNA).

— 2.900 millones de euros a au-
mentar la capacidad de pro-
ducciéon industrial, segun los
APC.

— Ademéds, hay que contar los
pagos de los paises miembros
por las dosis que adquieren.

— La movilizacion total de fon-
dos para vacunas, incluida la
compra de dosis, ascendia a
30.000 millones de euros.

En 2022 la Comision infor-
maba de que ya «ha moviliza-
do fondos por dos mil millones
de euros procedentes del ESI
para incrementar la capacidad
de produccion de las empresas
signatarias de APC. Los EE. MM.
han acordado proporcionar 750
millones mas» (Comisidon Euro-
pea, 2022a).

Hasta 16 de diciembre de
2021, segun el Observatorio del
Graduate Institute de Ginebra
(que trata prioritariamente de
estimar la financiacion en [+D
de vacunas), la UE habria com-
prometido 23.842 millones de
euros en los APC, segun el des-
glose por empresa del cuadro
n.° 4. Este observatorio reconoce
que no esta claro cual es el desti-
no de estos fondos (seqguramente
compras de dosis, pero también
inversiones en plantas y equi-
pos y en investigacion clinica)
(Graduate Institute of Interna-
tional and Development Studies.
Global Health Centre, 2022).
Otra fuente de datos muy com-
pleta también conjetura que
los fondos comprometidos en los
APC estan destinados ala compra
de dosis y no los incluye como
financiacién de |+D (Wouters et
al., 2021: Annex 2). El grafico 3
permite comparar los fondos APC
europeos con los de otros paises,
singularmente los de EE. UU.
a los que supera.

5. Responsabilidad civil

Simplificando una cuestiéon
extremadamente compleja di-
gamos solo que segun la legis-
laciéon comunitaria la respon-
sabilidad civil por dafios (espe-
cialmente reacciones adversas)
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CUADRO N.° 4

FONDOS COMPROMETIDOS EN APC POR LA UE POR EMPRESA RECEPTORA
(Hasta el 16 de diciembre 2021)

EMPRESA MILLONES DE DOLARES EE. UU. MILLONES DE EUROS
AstraZeneca U. Oxford 1.060 915
Janssen J&J 2.012 1.737
Moderna 7.650 6.603
Sanofi/GSK 2.790 2.408
CureVac 2.768 2.389
BioNTech/Pfizer 11.340 9.789
TOTAL 27.620 23.842

(Ginebra), 2022.

Notas: Tipo de cambio 2021 anualizado: 1$ = 0,8632 €.
Los fondos no se desembolsan si la dosis no se autoriza por la EMA y las dosis no se entregan.
Fuente: Graduate Institute of International and Development Studies. Global Health Centre

GRAFICO 3

FLUJOS DE FONDOS FINANCIEROS COMPROMETIDOS POR LOS APC.
PAiS DE ORIGEN Y EMPRESA RECEPTORA
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Fuente: Graduate Institute of International and Development Studies. Global Health

recae, en principio, sobre la em-
presa comercializadora, con al-
gunas especificidades en el caso
de las vacunas. Pero los APC,
por ejemplo los de AstraZeneca
y Curevac, contienen disposicio-
nes muy detalladas eximiendo
de estas responsabilidades a las

compafias, de modo que los
EE. MM. deberan indemnizarlas
por posibles responsabilidades.
Sobre los EE. MM. recae pues la
responsabilidad resultante de
la distribucién y uso de las vacu-
nas, mientras que la Comisién
responde Unicamente del proce-

so de contratacion publica y la
conclusion de los APA.

La Comisién justifica la in-
usual exencién de responsabili-
dad en favor de las empresas por
las muy especiales circunstancias
de la pandemia y el interés en el
desarrollo urgente de las vacu-
nas (Comisién Europea, 2022).
Esta disposicion ha suscitado
numerosas criticas. Pero hay que
decir que el riesgo de afrontar
cuantiosisimas indemnizaciones
por dafios, dado que la vacuna
se administra a una gran pobla-
cién sana, es uno de los fallos
del mercado mas complicados
de esta industria. (véase Lobo,
2021b; Borghetti et al., 2021;
Hoen y Boulet, 2021). EE. UU.
tiene incluso una legislacion es-
pecial para regular esta materia.

6. Propiedad intelectual-
patentes

Las patentes y mas amplia-
mente la propiedad intelectual
no se ven afectadas por los APC,
sino que, por el contrario, se re-
afirma que la titularidad de los
derechos permanece en las em-
presas contratantes. Esta reserva
se hace en términos muy am-
plios en su favor, por ejemplo
en el contrato de AstraZeneca
(Comision Europea-AstraZeneca,
2020ay 2020b), o el de CureVac
(Comision Europea-CureVac,
2020). Ademas, no toda la in-
formacién ha sido revelada. Este
es un tema de gran importancia
que ha levantado innumerables
reacciones, opiniones y actua-
ciones de distintos organismos
internacionales y Gobiernos. No
constituye objeto de este articu-
lo. Sefalemos solo que muchas
voces han propuesto que la pro-
piedad intelectual de los produc-
tos a los que se refiere el acuer-
do se libere o se comparta (por
ejemplo, BEUC, 2021; Boulet et

192

PAPELES DE ECONOMIA ESPANOLA, N.° 173, 2022. ISSN: 0210-9107. «LA ECONOMIA ESPANOLA DURANTE LA PANDEMIA»




FELIX LOBO

al., 2021; Sachs, 2021; Stiglitz,
Spence y Ghosh, 2021) y que en
el epigrafe diez introducimos la
discusion de si las patentes pue-
den ser redundantes una vez
concluidos los APC.

IX. PECULIARIDADES DE
LOS APC EUROPEOS

(En qué medida responden
los acuerdos europeos al mo-
delo de los APC? Aunque sabe-
mos que el modelo, incluso en la
versiéon tedrica analizada, puede
revestir variantes y que sus rea-
lizaciones practicas también han
sido variables, conviene apuntar
algunas peculiaridades de los
APC europeos. En primer lugar,
no hubo una licitacion publi-
ca con una convocatoria inicial
y unos términos o pliegos de
condiciones abiertos, uniformes
y detallados para las empresas
que quisieran concurrir, sino que
el arranque se produjo a base de
conversaciones individuales con
firmas concretas (18). Sin duda,
asi se perdi6 en términos de
competencia entre los oferentes
potenciales, pero este proceder
puede explicarse por la urgencia
y circunstancias excepcionales.

Otra peculiaridad a resaltar
es la celebracién de acuerdos
ex post, con la vacuna ya de-
sarrollada y la fabricacion am-
pliada, como el udltimo con
BioNTech/Pfizer, bajo el mismo
paraguas regulatorio, siendo asi
que hay que entender que estos
serfan contratos de suministro
ordinarios.

Quizé la particularidad mas
importante sea que los acuer-
dos no prevén un «periodo cola»
(es decir, el periodo posterior,
cuando la vacuna ya estd desa-
rrollada o la inversion en planta
y equipo ya realizada), con unas
condiciones mas favorables que

las que las empresas establece-
rian si no hubieran celebrado el
acuerdo previo. Los APC prevén
una duracion de veinticuatro
meses (mas el tiempo necesario
para cumplir las obligaciones
de suministro pendientes), pero
no contienen ninguna prevision
posterior. Por el contrario, el ulti-
mo acuerdo con BioNTech/Pfizer
se ha hecho a un precio superior
al de los anteriores, AstraZeneca
también ha anunciado que
cuando la pandemia se supere
elevara los precios europeos.

Como ya hemos dicho en la
seccion tercera, no hay en los APC
europeos una separacion tajante
entre fondos destinados a desa-
rrollo e inversion industrial (cos-
tes iniciales que resultan «hundi-
dos») y financiacion de las com-
pras de dosis. En principio, los
pagos que efectda la Comision
estarian destinados a lo primero
y los efectuados por los EE. MM.
a lo segundo. Por ejemplo, el
contrato de AstraZeneca prevé
un pago inicial de 336 millones
de euros para instalar capaci-
dad industrial en Europa a fin de
producir la sustancia activa y los
procesos finales de dosificacion,
llenado, empaquetado, etc. (y,
ademas, para adquirir tempra-
namente los componentes 'y
materiales esenciales para ello y
realizar dichos procesos de pre-
paracion final).

Pero los APC a veces indican
que los pagos iniciales de la
Comisién sirven, en parte, para
afrontar una porciéon del precio
delas adquisiciones de dosis (19).
Aunque, a fin de cuentas, se
trata en ambos casos de finan-
ciacion para el contratista, serfa
conveniente mantener clara la
distincién para que se pudiera
evaluar la operacién y no se difu-
mine la distinciéon entre medidas
de empuje de la oferta y medidas

de traccion de la demanda, que
tienen significados diferentes.

De todas maneras, los APC
europeos mantienen la carac-
teristica esencial: contribuir a la
reduccion de la incertidumbre al
garantizar en el presente finan-
ciacién para desarrollar la va-
cuna e invertir en capacidad de
fabricacién y demanda solvente
y asegurar el suministro de do-
sis a los EE. MM. para cuando
la vacuna se haya desarrollado
y aprobado y la capacidad de
fabricacion esté instalada. Pare-
ce cierto que los contratos son
extraordinariamente favorables
para las empresas, pues las in-
certidumbres econémicas prac-
ticamente se han eliminado,
pero también parece cierto que
se ha tratado de circunstancias
extraordinarias y que los resulta-
dos han sido igualmente extraor-
dinarios.

X. REFLEXIONES
FINALES. LINEAS DE
INVESTIGACION

Hemos comprobado que el
desarrollo, fabricacién y distri-
bucién acelerados de vacunas
efectivas y seguras, y de tecnolo-
glas diversas, contra el coronavi-
rus SARS-Cov-2 y anteriormente
contra el neumococo y el ébola
han sido un éxito extraordinario,
no solo de la ciencia, sino tam-
bién de la economia y la politica.
Este triunfo se produce, ademas,
en el marco de la industria de
vacunas, muy compleja y afligida
por agudos fallos del mercado.

El mérito de la economia, y
en particular de economistas
ilustres como Michael Kremer,
ha sido proporcionar un disefo
contractual novedoso que con-
sigue superar muchos de dichos
fallos y realmente crear un mer-
cado nuevo donde antes no exis-
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tfa. Este es el sentido de la de-
nominaciéon «compromisos pre-
vios de mercado» que él utiliza.
Su aplicacién practica, promo-
vida por Gavi para las vacunas
del neumococo y el ébola, tam-
bién tiene un gran valor, tanto
por las vidas salvadas con ellas
como porque nos permitié dis-
poner, al irrumpir la pandemia
del COVID-19, de experiencias
de éxito en el mundo real, de
las que se sacaron muchas lec-
ciones.

Los APC europeos negociados
centralizadamente por la CE, con
la colaboracion de los EE. MM,
a pesar de algunas dificultades
iniciales, han conseguido esti-
mular y abreviar la [+D vy la fa-
bricacion y que las vacunas con-
tra el SARS-CoV-2 hayan llegado
a todos los ciudadanos de los
EE. MM. en iguales condiciones y
al mismo tiempo. Los espafoles
podemos estar muy tranquilos y
satisfechos de nuestra pertenen-
cia a la UE que nos ha puesto en
las mejores condiciones para ac-
ceder a ellas.

Quedan, sin duda, cuestiones
pendientes para la discusion y la
investigacion (20). Una deellas es
la relacion entre APC y patentes,
hoy totalmente de actualidad en
las discusiones y propuestas
en busqueda de remedios a la
escasez y desigual distribucién
de las vacunas (véanse dos re-
sumenes: Lobo, 2021a; Peird,
Gonzalez Lépez Valcarcel vy
Ortln, 2021). La pregunta es:
{son los APC un mecanismo
institucional sustitutivo de las
patentes que las haria innecesa-
rias? El poder sobre el mercado
que la legislacion del monopolio
de patentes confiere, en princi-
pio temporalmente, se justifica
porque levanta expectativas de
altos beneficios que esperamos
incentiven la I+D de un flujo de

innovaciones futuras (eficiencia
dindmica), que no se produciria
sin patentes, dadas la naturale-
za de la I+D y las caracteristicas
de los productos farmacéuticos.
Pero, a corto plazo, imponen al-
tos precios (ineficiencia estatica)
y hacen inasequibles los medi-
camentos a quienes no tienen
capacidad de pago. Con las va-
cunas el conflicto no puede ser
mayor: necesitamos los incenti-
vos a innovar, fabricar y remune-
rar la inversién, pero un mercado
mundial ordenado, no solo efi-
ciente, sino también equitativo,
debe hacerlas accesibles a todos
los paises y personas que la ne-
cesiten y con la mayor prontitud.

Si los APC eliminan la incer-
tidumbre empresarial asociada
con el riesgo propiodelal+Dyla
empresa tiene la demanda garan-
tizada, podemos preguntarnos
si las patentes no serian redun-
dantes. Algo parecen insinuar,
en este sentido, Kremer, Levin y
Snyder (2020b) al comprobar en
su modelo que los APC pueden
evitar la pérdida irrecuperable de
eficiencia propia del monopolio
y que un tope de precios para el
«periodo cola», justificado como
compensacion a las rentas que
genera el propio acuerdo, pue-
de ser muy beneficioso. También
Kyle considera que las patentes
podrian ser innecesarias en pre-
sencia de estos acuerdos (Kyle,
2021). Se trata de una cuestidon
clave en la que bien mereceria la
pena profundizar.

Otra pregunta, que se ha dis-
cutido mucho, sobre todo en
Europa, es el «precio» pagado
por los APC y la «generosidad
de las ayuda publicas» a los de-
sarrolladores y fabricantes, con
opiniones en los dos sentidos.
De entrada, hay que enfocar co-
rrectamente el problema y tener
en cuenta que una vacuna en las

condiciones de la pandemia tie-
ne un extraordinario valor social.
Se ha estimado que todo el coste
de la primera campafa de vacu-
nacion en Israel, (uno de los pai-
ses que mas pagaron a cambio
de ser prioritariamente servidos),
equivalio a las pérdidas econo-
micas de solo dos dias de con-
finamiento. La idea de que los
Gobiernos debian ser «genero-
sos» al decidir tan rentable in-
version, fue defendida en un fa-
moso articulo en The New York
Times (Athey et al., 2020) y The
Economist achacd los retrasos
iniciales en Europa a unas nego-
ciaciones demasiado tensadas
por la Comisién (The Economist
Editores, 2021). En todo caso,
parece razonable que estas ne-
gociaciones no acaben en cargas
injustificables para los erarios
publicos.

Con ese fin y, mas en gene-
ral, para ganar en eficiencia, las
negociaciones podrian afinarse
utilizando las técnicas de la eva-
luacién de tecnologias sanitarias,
que permitirian adaptar los con-
tratos a la poblacion a tratary a
la disposicién a pagar del pais
respectivo. Una propuesta en
este sentido ha sido formulada
recientemente para estimular
el desarrollo de un tratamiento
efectivo de la tuberculosis. Se
le ha llamado «acuerdo previo
de mercado basado en el va-
lor» (market driven value based
advanced commitment, MVACQ)
(Chalkidou et al., 2020). El mis-
mo mecanismo ha sido propues-
to para la vacuna del coronavi-
rus SARS-CoV-2 (Towse, 2020;
Silverman et al., 2020).

Una cuestion fundamental es
si la proliferacion de APC con-
cluidos por distintas organiza-
ciones regionales, internaciona-
les y paises individuales no su-
pone incurrir en duplicaciones y
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solapamientos. En los APC origi-
nales solo se implementaba uno
para todas las necesidades de los
paises en desarrollo que consti-
tuian su objetivo. En noviembre
de 2021 para las vacunas contra
el SARS-CoV-2 se habian acorda-
do 152 APCentodoelmundocon
17 companias, incluidas las chi-
nas (Pharmaceutical Technology,
2021) y se ha estimado que el
12 de enero de 2022 se habian
acordado APC relativos a 28 va-
cunas diferentes, comprome-
tiendo 17.000 millones de dosis
(Graduate Institute of Internatio-
nal and Development Studies,
Global Health Centre, 2022).
Con este amplio numero de
APC negociados con las mismas
empresas a lo largo y ancho de
todo el mundo ¢hemos pagado
dos 0 mas veces por lo mismo?
{Se cubrié el riesgo de la I+D,
que es su justificacion, reiterada-
mente, proporcionando fondos
y beneficios a las empresas mas
allad de lo que era necesario para
cubrir sus indudables riesgos e
incentivarlas  suficientemente?
Resulta pues imperioso mejorar
la coordinacion internacional de
los APC y a todos los niveles,
ante la necesidad de vacunas
en una pandemia. En la UE la
coordinacion se implantd por
la Comision después de unos
comienzos lamentables, pero el
programa internacional COVAX
y algunas otras iniciativas na-
cionales del G7 y del G20 han
sido insuficientes. El incentivo
de los Gobiernos a asegurar va-
cunas para sus nacionales po-
drfa compaginarse con el incre-
mento en potencia investiga-
dora, capacidad de fabricacién,
economias de escala y equidad
gue podria suponer la coopera-
cién internacional acrecentada.
Esta falta de coordinacion in-
ternacional origina la cuestion
siguiente.

La muy desigual distribucion
de las vacunas entre paises ricos
y pobres es la importantisima
asignatura pendiente, entre otras
cosas porque, como se ha dicho
tantas veces, dada la integracion
y la globalizaciéon que caracteri-
zan nuestro tiempo, «mientras
no estemos todos seguros nin-
guno de nosotros estard segu-
ro». El programa internacional
COVAX, que también ha utiliza-
do el disefio APC, ha conseguido
logros indudables y los paises
desarrollados, entre ellos la UE y
Espana, han hecho esfuerzos de
cooperaciéon nada desdefables,
pero los objetivos marcados no
se han alcanzado plenamente.
En los paises de ingresos bajos,
dieciocho meses después de la
primera vacunacion, tan solo el
16 por 100 de las personas han
recibido una Unica dosis de la va-
cuna, en comparacion con el 80
por 100 en los paises de ingresos
altos (OMS, 2022b). Solamente
58 de los 194 paises de la OMS
alcanzaban a mediados de 2022
el objetivo del 70 por 100 de po-
blacién vacunada (OMS, 2022a).
Es ilustrador el contraste entre
los primeros APC, referidos al
neumococo Yy al ébola, que han
sido basicamente, operaciones
de solidaridad internacional, con
el insuficiente, aunque no des-
denable, nivel alcanzado por la
cooperacién internacional en
estos dos afios y medio, a base
también de APC, los del progra-
ma COVAX.

Este problema crucial no pue-
de achacarse, como se ha hecho
en ocasiones, a los propios APC
y a su disefo. Si prescindimos un
momento del problema de su
reiteracion por falta de coordina-
cion internacional, hay que decir
que sin los APC las vacunas no
habrian llegado a nadie, o ha-
brian llegado mas tarde a todos,
pobres y ricos. Los APC no son

parte del problema, son parte de
la solucién. Cuando se acusaba
a los paises desarrollados, al me-
nos en 2020y 2021, de acaparar
vacunas se olvida que los APC re-
servan vacunas inexistentes, no
desarrolladas todavia y que esta
reserva es un palanca formidable
para conseguirlas. El problema
no es que se hayan negociado
APC, es que se han negocia-
do demasiados y sus frutos no se
han distribuido adecuada y equi-
tativamente en todo el mundo.

Para que este inmenso pro-
blema se resuelva es necesario
mejorar y profundizar la coope-
racion internacional en el marco
de un multilateralismo pleno, li-
derado por la OMS, para lo que
la investigacion, no solo biomé-
dica, sino también econdmica,
puede seguir haciendo grandes
contribuciones. Para que en fu-
turas pandemias no se deje atras
a grandes poblaciones es nece-
sario un esfuerzo internacional
de cooperacién y planificaciéon
que garantice la disponibilidad
global de fondos suficientes, la
difusion rapida de capacidades
de fabricaciény la distribucién de
vacunas con mejoras en los siste-
mas de salud y en las redes logis-
ticas de los paises en desarrollo.
Se estan dando algunos pasos
en este sentido como el proyec-
to del nuevo tratado antipande-
mias (véase Velasquez y Syam,
2021; Hannon et al., 2022) o la
cooperacién tecnolégica, indus-
trial y sanitaria planteada por la
UE (Van der Leyen, 2022).

Para concluir, podemos decir
que la experiencia de las vacunas
en la pandemia del COVID 19,
que ha incluido mecanismos tan
efectivos como los APC, ha esta-
do lejos de la rutina del pasado
gue nos tenfa acostumbrados a
un mercado de vacunas inter-
nacional ineficiente, que no era
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capaz de innovar los productos
necesarios para muchas infeccio-
nes, a diferencia de lo ocurrido
ahora. Pero estamos a medio ca-
mino. La gran pregunta de si la
humanidad es capaz de conse-
guir el desarrollo, la fabricacion
y la distribucién de vacunas de
forma rapida, eficiente y global-
mente equitativa no se puede
responder todavia de forma afir-
mativa. Para alcanzar la equidad
global nos falta progresar en la
cooperacién y la solidaridad in-
ternacional. Los pasos que se
estan dando en esta direccion
deben llegar hasta el final del ca-
mino.

NOTAS

(1) Medicines and Healthcare Products Regu-
latory Agency.

(2) Seguida el 11 de diciembre por la Food
and Drug Administration (FDA) de los EE. UU.

(3) Técnicamente «emergencia de salud pu-
blica de importancia internacional».

(4) La OMS, por su parte, ha autorizado en
total diez. La EMA seis. (OECD, 2021; OMS
2022c; CaReLLes y Jiménez, 2021; European
Medicines Agency (EMA), 2022b; KaTeLia,
2022; Wikipedia, 2022).

(5) Aunque por un mérito distinto, entre los
muchos que le adornan, por sus estudios
experimentales para aliviar la pobreza.

(6) THORNTON, WiLsoN y GANDHI (2022) propo-
nen una taxonomia y una terminologia que
no parecen convincentes por introducir cierta
confusion entre contratos de suministros
ordinarios y los que llamamos APC.

(7) Gavi (antes Global Alliance for Vaccines
and Immunizations) es una organizacién
internacional creada en el afno 2000, que
reline a entidades publicas y privadas con
el objetivo de incrementar el uso equitativo
y sostenible de vacunas. Hoy tiene una im-
portancia extraordinaria pues ya ha ayudado
a vacunar mas de 888 millones de nifios de
los paises mas pobres, previniendo mas
de 15 millones de muertes futuras (Gavi,
2022). Participan la OMS, el Banco Mundial,
Unicef y la Fundacion Gates entre otros.

(8) El neumococo es la principal causa de
neumonia grave y una de las primeras causas
de morbilidad y mortalidad infantil en todo el
mundo, especialmente de nifios menores de
dos anos en paises pobres.

(9) Los informes anuales de Gavi no son
claros sobre la estructura de los precios
pagados.

(10) Exactamente se trataba de la vacuna
Ervebo Ebola Zaire.

(11) Para mas detalles puede consultarse
(Comision Europea, 2022).

(12) Acuerdo entre la Comisién Europea y los
EE. MM. sobre vacunas contra el COVID-19,
hecho en Madrid el 20 de julio de 2020 (pu-
blicado en el BOE de 5 de agosto).

(13) El ESI fue creado para ayudar a los
EE. MM. a hacer frente a la pandemia de
coronavirus, especialmente para responder a
las necesidades que pueden abordarse mejor
de manera estratégica y coordinada a nivel
europeo.

(14) El anexo del Convenio de 20 de julio
incluye otras declaraciones de alcance poco
claro: el precio de adquisicion de la vacuna,
asi como el volumen de los fondos aporta-
dos inicialmente reflejardn una estimacion
transparente de los costes de produccién
(con el respaldo de auditorias independien-
tes cuando sea posible). En virtud del APC,
podra solicitarse al fabricante que acredite
ex post las actividades financiadas con di-
chos pagos. Las vacunas se consideran bien
publico mundial y se debe tener en cuenta
a los paises de renta baja y media. Contiene
una referencia al reparto de la propiedad
intelectual e industrial.

(15) Seguramente el informe publicado mas
completo es el de Bouter et al. (2021) para
The Left, grupo del Parlamento Europeo,
pero ya esta atrasado. En las plataformas y
bases de datos que mas han contribuido al
conocimiento de la pandemia del COVID-19
no se recoge informacion sobre los APC. Nos
referimos a Launch Scale Speedometer del
Global Health Innovation Center de la Duke
University; Coronavirus Resource Center de
Johns Hopkins University; Oxford COVID-19
Government Response Tracker de Blavatnik
School of Government de la Universidad de
Oxford. En cambio el Graduate Institute de
Ginebra si que ofrece cierta informacion que
manejamos profusamente.

(16) Los tres enlaces aparecen en BEUC,
2021, y los dos primeros en Boutet et
al., 2021, aunque funcionan erraticamente.

(17) La Secretaria de Estado de Presupuestos
de Bélgica envid, por equivocacion, un tweet
el 17 de diciembre de 2020 con los precios
acordados en los APA firmados hasta el
momento.

(18) En alguno de los APC, como el de
BioNtech-Pfizer (clausula 1.3), se mencionan
los términos call for tenders y procurement
procedures, pero parece un formalismo.

(19) Por ejemplo, el de CureVac en la cldu-
sula 1.17.1 indica que, para disminuir los
riesgos, la Comision y los EE. MM. efectua-
rdn un pago inicial sobre el precio total del
producto (no desvelado oficialmente) y un
pago por el saldo resultante al recibir las
dosis (Comision Europea-CureVac, 2020). En
el de BioNTech-Pfizer filtrado se dice que el
contratista realizard los «mejores esfuerzos
que sean razonables» para incrementar su
capacidad de produccion; y descompone el
precio por dosis de 15,50 euros en 12 euros
por las dosis (a efectuar por los EE. MM.) y
3,50 euros como pago previo o «entrada»
(down payment) a efectuar por la Comision
(700 millones por 200 millones de dosis) para
garantizar los suministros y que serd conta-
bilizado como un pago en satisfaccion del
precio de entrega de las dosis (clasulas 1.5.2;
1.81 y 1.8.2) (Comisién Europea-BioNTech-
Pfizer, 2020a 'y 2020b).

(20) THorToN, WitsoN y GanpHi (2022), en un
articulo que aparece cuando este ya esta en
prensa, proponen hasta siete ideas para me-
jorar los APC, todas de gran interés.
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