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SENOR PRESIDENTE (Gustavo Olmos).- Buenos dias. Damos inicio a la reuniéon de
trabajo de la Comision Especial de Innovacién, Ciencia y Tecnologia de la Camara de
Diputados.

Dese cuenta de los asuntos entrados.
(Se lee:

Los Directores del Programa de Desarrollo de las Ciencias
Béasicas (PEDECIBA). Solicitan audiencia. (Asunto N° 150925).

——A iniciativa del diputado Martin Melazzi, invitamos hoy al doctor José Alejandro
Chabalgoity, director del Departamento de Desarrollo Biotecnologico de la Udelar e
integrante de la Comisién Nacional Asesora de Vacunacion.

La idea es que nos haga una presentacion sobre la posibilidad de desarrollar la
produccion de vacunas aqui, en el pais.

Si les parece bien, primero daremos la palabra al diputado Martin Melazzi para que
haga una breve introduccion, ya que fue €l quien tuvo la iniciativa de esta convocatoria, y
después, al doctor Chabalgoity.

SENOR REPRESENTANTE MELAZZI (Martin).- Saludo a los miembros de la Camara y
al doctor Chabalgoity y agradezco por esta oportunidad; siempre es bueno y enriquecedor
escucharlos. Creo que el doctor Chabalgoity tiene una propuesta bien interesante, y ese
fue el motivo de la convocatoria. Muchas gracias.

SENOR CHABALGOITY (José Alejandro).- Primero que nada, quiero agradecer a todos
los parlamentarios esta oportunidad para hablar sobre estos temas.

Este es un asunto de larga data en nuestro pais y que cada tanto vuelve a resurgir.
Obviamente, en el contexto actual de la pandemia adquiere una importancia particular.

Si me permiten, voy a compartir pantalla para poder mostrarles la presentacion.

La idea es hacer una pequefia presentacion como para ordenar un poco el tema, de
manera que luego ustedes me puedan hacer las preguntas que correspondan.

De todas maneras, quizés, a los efectos de hacerla mas dinamica y no aburrirlos
tanto, si en algin momento me quieren parar para hacer alguna pregunta especifica, me
parece perfecto.

Si todos pueden ver mi pantalla, voy a comenzar.
SENOR PRESIDENTE.- Sfi; perfecto.

SENOR CHABALGOITY (José Alejandro).- El tema central es tratar de focalizar si la
produccion nacional de vacunas -hay otros biolégicos de importancia estratégica que, Si
quieren, después podemos explicar un poco mas, pero es un tema un poco MAas
conceptual- es una posibilidad real o es una quimera. Como decia, es un tema que se
plantea en forma repetitiva; Uruguay siempre ha estado coqueteando con eso, pero es
tiempo de sentarnos a pensar si estamos hablando de una posibilidad real o sigue siendo
una quimera.
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Entonces, mi primera afirmacion tiene que ver con lo siguiente. Ya desde la década
de los noventa se decia que el siglo XX habia sido el siglo de la revolucién de la
informacion. Obviamente, todos tenemos claro que la miniaturizacion de los sistemas
informaticos, la introduccién de las computadoras personales y todo lo que el manejo
masivo de la informacion habia implicado en términos de modificar la forma en la que la
economia mundial se movia habian determinado una gran revolucion y que, realmente, el
mundo habia cambiado profundamente su forma de relacionamiento a partir de la
revolucion de la informética.

En ese tiempo se decia también que se estaba acumulando tanta informacion
biolégica que era pensable considerar que el siglo XXI iba a ser el siglo de la revolucion
de la biologia, que realmente iba a ser un siglo en el cual ibamos a poder acceder al
desarrollo de nuevos medicamentos de una forma completamente distinta y no pensada
hasta el momento.

Yo digo que, obviamente, el 2020 fue el afio que demostré6 que algo de estas
predicciones era totalmente acertado. ¢Por qué? Porgue en menos de un afio se
disefiaron, desarrollaron, evaluaron clinicamente y comenzaron a producirse varias
vacunas de efectividad comprobada contra el virus. Este es un hito sin precedentes en la
historia de la medicina y de la humanidad.

Seguramente, ustedes habran escuchado por ahi que se consideraba que el
desarrollo de una vacuna llevaba al menos una década. Y, ahora, en menos de un afio se
lograron pasar todas las etapas desde el comienzo, descubriendo cual es el agente
causante de la enfermedad, hasta tener una vacuna; esto se logré6 en menos de un afio.
Realmente, eso generd un cambio sustancial. Se considera que el rapido desarrollo y la
efectividad clinica de las vacunas contra el covid- 19 es un poco el resultado de la
relacion entre lo que se llaman inventores y los innovadores. Vamos a referirnos a esto
porque nos afecta y tiene que ver con el planteo general de la propuesta entender la
diferencia entre estos dos conceptos.

Los inventores, en términos generales, son las personas que descubren la vacuna,
las que dicen: "Bueno, esta vacuna tiene que contener esto -A, B y C- y se puede
producir de esa manera. Y se tiene que usar esta tecnologia”.

Y se considera, generalmente, que los innovadores son las personas de las
empresas capaces de tomar ese descubrimiento y transformarlo en un producto. Y
transformarlo en un producto significa no solo prepararlo una vez, sino poder prepararlo
en forma sistematica, en las cantidades que se necesitan para que el producto pueda
llegar a todos los destinatarios que debe llegar y que, ademas, se pueda asegurar que
siempre llegue con la misma calidad. Eso es lo que generalmente hace un innovador.

Se considera que la conjuncion de estas dos cosas es lo que ha permitido esta
situacion sin precedentes.

La vacunacioén es masiva; ustedes ya lo saben. Estos datos que estoy mostrando
son de la semana pasada; no los actualicé. La semana pasada se habian administrado
mas de 1.780.000.000 de dosis de vacunas en todo el mundo. Lo que muestra el mapa
gue estamos viendo, en los distintos matices de verde, es la intensidad de la vacunacion
en cada uno de los paises y regiones del mundo. Entonces, se puede ver que hay desde
lugares en los que todavia no se ha comenzado a vacunar, lugares en los que se han
administrado muy pocas vacunas, hasta lugares -entre los que se incluye Uruguay- en los
gue buena parte de la poblacion ya esta inmunizada.

Esto de la vacunacién masiva, ademas, tiene una cuestion importante. Se habl6
mucho de si estas vacunas nuevas iban a ser seguras o no, si esto de haberlas hecho tan
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rapidamente iba en contra de reasegurar su seguridad. Yo digo siempre lo mismo: tener
1.800.000.000 de dosis administradas es el reaseguro a la seguridad mas importante que
se puede tener. Ademas, son vacunas que, como siempre decimos, se estan siguiendo
en tiempo real, casi en clave de reality show. Cualquier efecto raro que aparece en
cualquier lugar del mundo inmediatamente gana todos los portales. Por tanto, si no han
aparecido catastrofes, es porque realmente hay una gran seguridad en estas vacunas.

El otro tema a considerar es que no hay duda de que estas vacunas han sido un
enormisimo negocio econdmico. Las empresas, sobre todo, las portadoras de las
tecnologias mas disruptivas, las tecnologias del RNA mensajero, cambiaron las
caracteristicas de sus gerentes en forma draméatica. El CEO de Moderna se volvié un
visionario en poco menos de un mes, desde que Moderna dijo que empezaba a probar su
vacuna contra el covid- 19 en febrero. Por otro lado, los duefios de BioNTech, la empresa
gue se alié con Pfizer para hacer la otra vacuna de RNA, era una pareja, hijos de turcos
inmigrantes en Alemania, cientificos los dos, que tenian esa patente. Por tanto, Pfizer
hizo la alianza con ellos y en un mes se convirtieron en uno de los diez alemanes mas
ricos. Ser més ricos en un pais es importante; en Alemania, en particular, pueden
imaginarse lo que eso significa.

Entonces, las vacunas contra el covid- 19 han demostrado ser un negocio
econdémico absolutamente enorme para lo que era el mundo de las vacunas hasta ahora.

Por otro lado, al mismo tiempo que se empezaron a desarrollar las vacunas, se
empezd a hablar de otro aspecto. Aqui tenemos un editorial de la revista The Lancet, sin
lugar a dudas, una de las mas prestigiosas en el area de la medicina. Ya en junio del afo
pasado, cuando se empezaron a probar los primeros ensayos clinicos fase 3 de todas
estas vacunas, sacoé este editorial hablando de la importancia de la gobernanza de las
vacunas, de cdmo se iban a distribuir esas vacunas una vez que se llegase a contar con
ellas; estamos hablando de seis meses antes de que se aprobara la primera. Y eso paso
a ser un tema central. Uno puede pensar que la gobernanza es un tema central por una
cuestién de solidaridad, pensando en que los paises mas ricos se apoderarian de las
vacunas y los mas pobres no tendrian acceso a ellas. Pero el tema de la distribucién
equitativa de las vacunas -esto es lo que se plantea en ese editorial- no es solo una
cuestion de solidaridad; es una cuestion de solidaridad, pero, ademas, desde el punto de
vista cientifico, es el Unico reaseguro con el que se cuenta para frenar la pandemia. Y
aqui hay una frase que yo he venido repitiendo en los ultimos tiempos y que se aplica a
un pais o al mundo en general: la existencia de regiones o bolsones donde el virus circule
sin restriccion es el escenario perfecto para que surjan nuevas variantes que, por
ejemplo, sean resistentes a las vacunas. Entonces, el hecho de que el mundo esté
dividido en una zona que estd4 vacunada y en otra que no esti4 vacunada no genera
seguridad para nadie. Es un concepto equivocado pensar que quienes estan vacunados
pueden abroquelar el mundo, sin que se generen problemas. Las comunicaciones
humanas existen y ya sabemos que no solo las enfermedades, sino todos los problemas
gue se generan en un lugar del mundo llegan al resto del mundo. Entonces, generar una
distribucion equitativa también es un problema cientifico.

Eso vino de la mano con que apenas empezaron a salir las vacunas hubo escasez.
Ya en febrero del afio pasado la OMS planteaba que habria escasez de vacunas en todos
los lugares del mundo. Y aca quiero referirme a un punto central: la escasez de vacunas
no solo afecta a los paises pobres; afecta también a algunas de las economias centrales.
Capaz que alguno de ustedes escuchd, cuando se hablaba de como se iban a distribuir
las vacunas, que muchos paises precompraron las vacunas por adelantado. ¢Qué
hicieron? Hicieron acuerdos con las empresas para repartir los riesgos de producirlas
mientras se testaban, para tenerlas prontas en caso de que los resultados fueran buenos.
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Muchos se aseguraban, de esa manera, un acceso inicial a las vacunas bien rapido.
Canadd es el pais del mundo que precompré mas cantidad de vacunas. Se consideraba
que habia precomprado nueve dosis de vacunas por cada persona a vacunar en el pais,
0 sea, una cantidad disparatada. Sabian que no las iban a usar todas; simplemente, las
compraban en distintas empresas para asegurarse de que iban a acceder a la que fuese
exitosa. Sin embargo, Canada también tuvo problemas de escasez de vacunas.

Aqui tenemos un editorial del periodismo canadiense, de febrero, en el que dicen
gue para entender el problema central de la escasez de vacunas en Canada habia que
volver a la década de los ochenta, que fue cuando Canada desmantelé sus capacidades
nacionales de produccion de vacunas.

Resalto esto por lo siguiente: la década de los ochenta fue cuando sucedio el
desmantelamiento de las producciones nacionales de vacunas en buena parte del
mundo, incluyendo Uruguay. Entonces, no solo sucedid en Uruguay, no es solo un
problema de economias menos desarrolladas, sino que es un tema global, y ya en varios
lugares se empieza a notar que es un problema no contar con capacidades propias para
poder producir vacunas al menos en situaciones de emergencia.

Eso dio lugar a todo lo que se est4 discutiendo ahora en cuanto a si hay que liberar
0 no las patentes. Ustedes habran escuchado hasta el hartazgo las consideraciones a
favor y en contra de liberar las patentes. No es el tema en el cual quiero entrar ahora,
pero esta planteado.

Voy a ser un poco autorreferencial. La produccion nacional de vacunas es un tema
central. En el afio 2005 publiqué un trabajo en el que decia que era necesario sentar las
bases para poder producir vacunas en los paises en desarrollo. Y lo decia por varias
cuestiones. Primero, los avances enormes que habia habido en investigacion y desarrollo
de vacunas en los ultimos veinte afios no se habian acompafiado por la introduccion de
nuevas vacunas en el mercado a la misma velocidad. Se investigaba muchisimo, pero se
transferia a vacunas reales muy, muy, muy poco, por varias razones. Por un lado, porque
las inversiones en I+D resultaban en altos precios; entonces, no habia capacidad de
enfrentar esos procesos de desarrollo. Ademas, las empresas que desarrollaban las
vacunas buscaban los mercados més atractivos. Por tanto, habia enfermedades que eran
particulares de paises con economias muy poco desarrolladas que no representaban un
mercado atractivo para ninguna empresa, porque si la empresa tenia altos costos en I+D
tenia que poder descontarlos después en los precios de venta. Entonces, si los mercados
no podian absorber esos costos, no valia la pena desarrollarlas. Esto daba lugar al
concepto de vacunas huérfanas. Y, por otro lado, ademas, porgue la diferencia entre los
patdgenos que circulan en distintos lugares del mundo, las variantes -todos ustedes
habran escuchado hablar de las variantes del virus-, hacen que no siempre las vacunas
gue se desarrollan para un mercado sirvan para otros.

Hay un ejemplo muy claro en Uruguay. Cuando se hizo la primera vacuna contra el
neumococo, que Uruguay incorporé en 2001, esa vacuna contenia las variantes de las
bacterias que circulaban, sobre todo, en los paises desarrollados y no incorporaba
algunas de las variedades que eran mas relevantes para Uruguay, entre otros. Para ello
tuvo que pasar casi una década; en 2001 empezamos a usar la vacuna heptavalente y
recién diez afios después, en febrero de 2011, pudimos acceder a una vacuna que
contaba con esas variedades. ¢Por qué? Porque los primeros desarrollos se habian
hecho para esos paises.

Entonces, yo decia que realmente teniamos que tender a fortalecer nuestras propias
capacidades para producir vacunas, porque ese era el reaseguro que teniamos para
poder asegurar la salud de nuestra poblacién.
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En ese momento, en 2005, yo planteaba un modelo de negocio particular. Decia:
"Bueno, acd no podemos pensar que tenemos que reinventar la rueda; no tiene sentido.
Entonces, tenemos que trabajar en esto sobre un tripode". Y me referia a la academia
-que no la separo en primer y tercer mundo porque la academia esté interconectada y
realmente la podemos considerar como un todo-, pero en conjunto con empresas
nacionales que pudieran avanzar en esos desarrollos y con el apoyo de las empresas
multinacionales, que eran las que tenian el know how. Yo decia: "Hay que trabajar sobre
ese tripode: academia, empresas nacionales y empresas multinacionales con las cuales
podamos hacer acuerdos para hacer esos desarrollos".

Este tema no es solo de Uruguay. Si bien acaba de empezar el afio pasado, cabe
destacar, por ejemplo, que el Imperial College, en Londres, Reino Unido, ha decidido
establecer capacidades de manufactura propias en el pais. Entonces, méas all4 de las
empresas, han decidido que desde el punto de vista publico- privado hay que establecer
capacidades propias que nos permitan avanzar.

Y uno de los ingenieros de este centro, que se llama Centro de Produccion de
Vacunas Futuras, del Imperial College, decia, por ejemplo, con respecto a las vacunas de
RNA, que la tecnologia necesaria para producir estas vacunas, las instalaciones y los
procesos necesarios, realmente no son mas complejos que los de otras vacunas
producidas a partir de cultivos celulares. Esto es un tema importante. En la forma de
producir esas vacunas no hay nada que no sepamos hacer. Las verdaderas limitaciones
gue tenemos son la falta de expertos, de materias primas y el equipamiento de un solo
uso, un tema tecnolégico, que es la capacidad de cambiar las cosas que producimos.

Entonces, volviendo al punto de partida, ¢la produccion nacional de vacunas y otros
biolégicos de importancia estratégica tiene sentido o no tiene sentido? Yo digo que este
tema hay que encararlo desde dos dimensiones. Por un lado, desde una dimension ética:
no es un problema de salud publica; es un problema de obligaciones para con nuestra
poblacion poder contar con los medicamentos que se necesitan. Y, por otro lado, creo
gue también hay que considerarlo desde el punto de vista de la dimensién econdmica.
Voy a tratar de explicar rapidamente, para no aburrir mas, cuales son estas dos
dimensiones.

Desde el punto de vista de la dimensién ética hay un tema central, no solo en
nuestros paises, sino a nivel mundial, que son los precios de los nuevos medicamentos,
en particular, de los medicamentos biologicos. Los medicamentos biolégicos son los que
utilizan seres vivos para producir productos, a diferencia de la industria farmacéutica
tradicional, que es una industria, sobre todo, de procesos sintéticos. Una aspirina se
sintetiza en un biorreactor; en cambio, para fabricar una vacuna precisamos un
organismo para que lo produzca. Espero ser mas 0 menos claro; estoy muy dogmatico,
pero es una idea general. Los precios de estos nuevos medicamentos biolégicos generan
un desafio insalvable para todas las economias, las del primer mundo y las del tercer
mundo por igual.

La revista British Medical Journal, acaba de plantear, en el 2020 -lo digo para que
vean que no es un tema viejo-, que de alguna manera los gobiernos, los estados, tienen
gue poder asegurar el acceso; es imposible pensarlo simplemente comprando las cosas
gue se estan desarrollando. No hay economia que pueda bancar el incremento sostenido
de nuevos medicamentos a los precios que se manejan.

Creo que ustedes han visto esto en los juicios que hacen al Estado las personas que
plantean acceder a determinados medicamentos oncoldgicos. En algunos casos, el
Estado los termina dando, pero sabe de antemano que no podra darlos en todos los
casos, porque no hay economia que lo pueda soportar.
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Esto que les estoy mostrando es para que se hagan una idea de lo que estoy
diciendo. La mayoria de estas cosas que estamos viendo en la pantalla son anticuerpos
monoclonales contra enfermedades oncoldgicas. Por eso me referia a vacunas y otros
biologicos de importancia. Alli figura el aumento de los gastos por pais en esos
medicamentos. Se trata de una cantidad enorme de productos. Ademas, cada vez
sabemos mas sobre las enfermedades y cada vez podemos fabricar medicamentos mas
especificos, pero es imposible absorber el costo. Y hay que sumar el negocio que existe
detras de esto.

Aqui vemos un estudio de la OMS que muestra lo que sucede con muchos de esos
medicamentos. Capaz que ustedes han escuchado hablar sobre esto. Por ejemplo, a
veces la gente dice: "Yo quiero poder acceder a tal anticuerpo o a tal tratamiento para tal
enfermedad oncoldgica", pero los datos que tenemos demuestran que la efectividad que
tienen aumenta en dos meses la sobrevida. Entonces, se plantea la discusién ética:
Jtiene sentido comprometer todo el presupuesto en salud de un pais para asegurar dos
meses de sobrevida a algunas pocas personas? Son temas centrales; son temas de
discusiéon. Yo no estoy entrando en la discusion, pero digo que estos son los temas que
ubican la dimensién ética del problema.

Después esta el tema de las patentes y de la propiedad intelectual. Aqui tengo un
trabajo que salié publicado hace poco tiempo, que tiene que ver con esa discusion de si
habia que liberar las patentes para que los paises pudieran producir sus propias vacunas
contra covid- 19. Habran visto que esa discusion estuvo planteada en las udltimas
semanas. Inclusive, Estados Unidos dijo que hay que liberar las patentes para que los
paises puedan fabricar sus propias vacunas. El problema es qué quiere decir liberar las
patentes. La grafica que estamos viendo muestra todas las patentes que estan
involucradas en el desarrollo de las vacunas de RNA mensajero; BioNTech, Moderna y
CureVac, son las tres vacunas principales de RNA mensajero. Esta gréafica les da una
idea de todas las patentes involucradas; fijense que hasta Tesla estd involucrada en
estas patentes. Y esta empresa que estoy sefalando, Cellscript, es la que compré6 a la
universidad de Filadelfia, en US$ 300.000, la patente original de cémo se hacian las
moléculas de ARN, lo cual fue descubierto por una investigadora hungara, profesora de la
universidad de Filadelfia. Ella les dijo: "No la vendan tan barato", pero le contestaron: "La
universidad precisa esta plata”, y la vendieron en US$ 300.000. Esta empresa, que paso
a ser duefia de esa patente, es la que ahora provee la tecnologia a Moderna, a
BioNTech; esta calculado en un par de miles de billones de délares el precio por licenciar
esas vacunas.

Esto demuestra la complejidad del problema. ¢Por qué les cuento este ejemplo?
Porque si bien estas son las empresas que fabrican las vacunas, se patenta el
conocimiento que permite la utilizacion del RNA que surgi6 en la universidad. No viene al
caso, porque seria largo de explicar, pero el RNA como vacuna se venia pensando hace
dos décadas. El problema es que habia un paso insalvable; habia que modificar de
alguna manera ese RNA para que se pudiese convertir en vacuna. Bueno, esta sefiora,
esta investigadora hungara, fue la que hizo ese descubrimiento, publicd el trabajo en
2005 y la patente se vendié. El problema de los precios de las vacunas tiene que ver con
gue estas empresas dicen: "Nosotros tenemos que poder amortizar los valores que
pusimos en investigacion para poder llegar a estas vacunas". Ahora, esa investigacion se
hizo en la universidad de Filadelfia, que la vendié en US$ 300.000. Entonces, en ese
problema, que ya viene de larga data, fue que surgié la discusion que ya tiene dos
décadas en el mundo, en torno a quién financia todo esto. Y aparecié una campafia que
dice que la investigacion médica es una cuestidon publica. ¢Por qué? Porque los grandes
descubrimientos que dan lugar a todos estos productos surgieron, en la mayoria absoluta
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de los casos, de institutos de investigacion de universidades publicas, la mayoria
financiados por los taxpayers de los distintos paises. Entonces, no tiene sentido que si la
investigacion que da lugar a estas cosas surgié de una universidad, que para poder hacer
la investigacién tuvo que tener plata que puso el Estado, después el producto le
pertenezca a terceros.

Ahi hay una dimensién ética de discusion. De vuelta, yo no quiero entrar en el tema,
pero si quiero plantearles la complejidad de todo el problema.

Se ha dado lugar a nuevas iniciativas. En la pantalla podran ver un netboard de
paises en vias de desarrollo que formaron una red de productores de vacunas, que
incluye a Brasil, a India, entre otros. O sea que a lo largo del tiempo se han ido buscando
alternativas.

El otro tema en el que, como pais, a mi juicio, tenemos que pensar es la dimensién
econdmica de la produccién nacional.

Quiero hacer énfasis en lo siguiente: considero que la biotecnologia es un motor de
desarrollo econémico. Puede decirse que esta es una frase prehecha, un lugar comun,
gue todo el mundo lo dice. Pero, ¢por qué pienso que es realmente asi? Primero que
nada porque la biotecnologia es un negocio econémico mundial. Podemos ver en la
pantalla un estudio de hace unos pocos meses que muestra las perspectivas del mercado
biotecnoldgico, que para el afio 2027 esta valuado en US$ 833 billones. Realmente, la
economia de la biotecnologia es enorme en el mundo.

Uruguay viene coqueteando con este tema. De hecho, cuando en el afio 2006 se
hizo el famoso Pencti -no sé si lo recuerdan-, aquel programa estratégico de desarrollo, a
mi se me encarg0l hacer el area particular de biotecnologia biomédica, como una posible
area estratégica a desarrollar en el pais.

Lo otro que quiero decir es que la biotecnologia hasta tal punto es un negocio
econdmico que no reconoce diferencias politicas. Aqui tengo un editorial de Nature, una
revista americana, en el que hay loas al modelo de desarrollo biotecnolégico de Cuba.
¢Por qué? Porque Cuba es un pais que hizo una apuesta al desarrollo sobre la base de
la biotecnologia y en buena medida lo logré. Yo siempre digo lo mismo: Cuba tiene,
quizés, algunos de los mejores cientificos de Latinoamérica, pero tiene una escasez
terrible de gerentes. Si tuvieran gerentes adecuados, que supieran vender las cosas que
desarrollan, realmente, les iria mucho mejor. Nature lo reconoce en 2009 como uno de
los fenbmenos de desarrollo biotecnolégico.

Entonces, la biotecnologia es un negocio econdémico. ¢, Cuéles son las posibilidades
y desafios? El desarrollo de la industria biotecnoldgica implica manejar todas estas areas.
No importa que me detenga en eso, pero sefialo que es una tarea multidisciplinaria que
requiere manejar un monton de perfiles.

Las vacunas en pandemia son un producto requerido. Tanto es asi que ya en los
mercados financieros y en los editoriales de analisis de negocios mundiales se dice que
por primera vez en décadas ha llegado el momento de las vacunas. ¢Cuanto va a durar?
Hay grandes inversiones pensando en las vacunas del futuro, porque esta es la primera
gran pandemia, pero, lamentablemente, no sera la dltima. Entonces, en cierta medida, el
mundo se tiene que preparar para esto.

En cuanto a las posibilidades para nuestro pais, primero que nada hay que
considerar que esta es una industria que genera un alto nivel de empleo. La diferencia
esencial entre la industria del software y la industria biotecnolégica es que si bien ha
tenido cosas a favor, también ha tenido cosas enormemente en contra. Eso es lo que ha
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determinado que la industria del software se desarrollara muy rapidamente y la industria
biotecnoldgica no lograra hacer lo mismo. ¢Por qué? Porque la industria biotecnoldgica
es esencialmente una industria manufacturera; tiene que producir cosas, tiene que
producir frasquitos, y ello requiere una logistica y una infraestructura instalada mucho
mas grande que la que se necesita para desarrollar la industria del software.

Por otro lado, es una industria manufacturera y, por tanto, genera muchos puestos
de empleo. Entonces, desde ese punto de vista, para un pais como el nuestro, con
escasez de trabajo, es un tema central.

Las tecnologias nuevas nos permiten generar infraestructuras versétiles, que nos
posibiliten fabricar muchas cosas diferentes. Ese es un tema largo y no importa
detenernos en eso, pero hoy existe la tecnologia para eso.

Ademés, podemos pensar modelos de negocios combinados, en los que no
necesariamente tengamos que hacer todos nuestros desarrollos propios, sino que
podamos combinar desarrollos propios, usando nuestras capacidades cientificas, con el
licenciamiento de productos de terceros. Por ejemplo, Moderna esta buscando fabricas
para producir la vacuna RNA en el mundo porque no tienen capacidad de fabricar todas
las que tienen que fabricar. Entonces, se podrian hacer esos acuerdos.

Los desafios son generar los recursos humanos y crear la infraestructura, el
desarrollo de algunas capacidades que no tenemos, por ejemplo, aprender a hacer
ensayos clinicos en forma sistematica, o que va junto con el desarrollo de normativa.
Para que tengan una idea, Uruguay tiene la capacidad de registrar productos que se
desarrollaron en otros lados. ¢Por qué? Porque en otros lados hay agencias reguladoras
que lo autorizan. Por ejemplo, podemos usar en Uruguay las vacunas contra el covid- 19
qgue estamos usando porque primero las aprob6 la FDA o las aprobé la EMA, en Europa.
Entonces, usamos lo que otras agencias reguladoras hacen para poder aceptar esos
productos.

Ahora bien, si desarrollamos un producto en Uruguay, no tenemos capacidad de
registrarlo, porque no tenemos la normativa que nos permita registrar algo que fue
desarrollado completamente acé y cuyo ensayo clinico se hizo aca. ¢Se entiende? A la
hora de considerar este tema tenemos que pensar en todas estas cuestiones.

Y termino con esto. Entiendo que la produccion nacional de vacunas y otros
biolégicos de importancia estratégica es una enorme oportunidad para nuestro pais tanto
desde el punto de vista de salud publica como desde el punto de vista del desarrollo
econdmico, pero requiere trabajar sobre estos distintos aspectos. Primero que nada, hay
gue trabajar en la formacién de recursos humanos. En Uruguay tenemos una comunidad
cientifica pequefa, pero muy bien consolidada. Sin embargo, esa comunidad cientifica
solo puede hacer una parte, que es la de investigacion. La parte de desarrollo, que es
transformar ese producto de investigacibn en un producto que se pueda fabricar en
escala, y la parte de produccion requieren habilidades especificas que las tenemos, sobre
todo, en el area de vacunas veterinarias, pero todavia son muy pocas en el pais. Yo
vengo hablando de este tema con el rector de la Universidad porque queremos establecer
algun programa con algunos organismos financiadores. Ayer tuve una reunion con el BID,
que dice que estan interesados en apoyar todo este proceso; podrian llegar a
conseguirse los fondos, inclusive, para esta area de formacion de recursos humanos.
Tendriamos que pensar en un plan para que, por ejemplo, que de aca a tres afios
mandemos a cien personas a formarse a distintas plantas productoras del planeta. Existe
esa posibilidad porque tenemos los contactos académicos. Podriamos enviarlos,
inclusive, a plantas fabricantes de vacunas para aprender esas tecnologias.
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Por otro lado, esta el problema de la planta fisica, del que todo el mundo viene
hablando. ¢ Existe 0 no existe esa planta fisica? Si bien este tema es complejo, dentro de
todo, con el mayor respeto digo que para mi es el mas sencillo porque lo Unico que
implica es dinero. El dinero es escaso, pero incluso el dinero que se precisa para esto, en
la escala de un pais, realmente, no mueve el fiel de la balanza para nada. Estamos
hablando de que una planta de este estilo podria costar entre US$ 5.000.000 y
US$ 10.000.000. O sea que, realmente, dentro de la complejidad de todo el tema, esta es
la parte que yo considero méas sencilla de resolver porque es solo dinero. Y después de
gue se tiene el dinero hay que construir la planta, pero hay uruguayos que saben de
construccion en otros paises que ya se han ofrecido para colaborar en esto o se puede
contratar.

Y el tercer tema es pensar la gobernanza de un instituto de este estilo. Estamos
pensando en un instituto publico o puablico- privado. En lo personal, pienso que un
instituto publico no seria lo mas adecuado. ¢ Pero cual es esa forma publica- privada en la
gue podemos trabajar? Hay que ver si serian empresas que se vendrian a instalar y
nosotros generariamos una parte de la produccion en conjunto con ellas, si este es un
instituto que atrae de por si a esas empresas. Esto tiene que ver con cuél es el modelo de
negocios. Para embarcarnos en una cosa de este estilo -en lo personal, creo que
tenemos que embarcarnos- debemos tener muy claro el modelo de negocio con el que
vamos a trabajar, porque no se trata solamente de generar una fabrica, sino también de
gque después hay que llenarla de contenido. EI modelo de negocio se piensa de
antemano. Hemos trabajado bastante y se puede llegar a considerar.

Termino por acd, para no aburrirlos, y quedo abierto a las preguntas que quieran
hacer.

SENOR PRESIDENTE.- Muchas gracias, doctor Chabalgoity.

Abrimos una ronda para las preguntas o comentarios que los legisladores y
legisladoras quieran hacer.

SENOR REPRESENTANTE MELAZZI (Martin).- Gracias, doctor por la exposicion.
Quiero hacer dos preguntas.

En primer lugar, ¢,cudl es el motivo para que haya medicamentos de tan alto costo?
¢Realmente es costosa la produccion del medicamento? Estamos hablando de los
medicamentos de alto costo. ¢Es porgue los insumos para ese medicamento son tan
costosos o es porgue al estar patentado hay una utilidad enorme en ese producto?

En segundo término, usted decia que no existe una normativa para registrar -creo
que dijo- algin medicamento o algo que se elabore en Uruguay. ¢Qué tan compleja es
esa normativa para poder llevarla adelante?

Gracias.

SENOR CHABALGOITY (José Alejandro).- El precio de los medicamentos es una
conjuncion...

SENOR PRESIDENTE.- Hacemos una ronda de preguntas y después las responde
todas.

SENOR CHABALGOITY (José Alejandro).- Perfecto.

SENOR PRESIDENTE.- Tengo una pregunta muy emparentada a la segunda que hacia
el sefior diputado Melazzi, referida al marco legal para las distintas fases del ensayo
clinico; en eso tampoco tenemos un marco legal adecuado. ¢Qué necesitariamos o qué
referencias podriamos tomar para trabajar en eso?
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SENOR CHABALGOITY (José Alejandro).- Comienzo por los precios. El precio final de
estos medicamentos es la conjuncién de una serie de variables, de las cuales el valor real
de producirlo es por lejos el menor, por lejos el menor. Generalmente, producir un
anticuerpo monoclonal vale menos de una centésima parte de lo que es el producto del
medicamento después.

Ahi se conjugan varias cosas. Por un lado, los derechos intelectuales, el
descubrimiento; por eso es tan discutido. Generalmente, lo que ocurre es que el
descubrimiento le pertenece a un instituto, pero después no lo puede patentar, no puede
sostener la patente, entonces, quien compra la patente es quien tiene el derecho a su uso
comercial.

No da para hablarlo aca, pero en lo personal, creo que el problema general de la
biotecnologia moderna, el modelo de negocios, el paradigma sobre el cual se establecio
la industria biotecnol6gica moderna, esa que comenzé en la década del ochenta en
California, en las empresas de garaje, es que el valor de una empresa biotecnoldgica es
igual al valor del portafolios de patentes que tiene. ¢Qué quiere decir eso? Que la
mercancia de la biotecnologia pasaron a ser las patentes; por tanto, lo que las empresas
biotecnoldgicas producian no era medicamentos, producian patentes, y sus clientes no
eran los sistemas de salud, eran las empresas que compraban patentes. ¢Eso a qué
llev6? A que la concentracion de patentes quedara en unas pocas empresas que son las
gue en buena medida definen la secuencia de como esos productos van llegando al
mercado. Yo siempre digo, hay un ejemplo bien claro: es imposible pensar que van a
liberar un nuevo antidepresivo antes de que Prozac termine sus veinte afios de patentes.
¢Por qué? Porque necesitan optimizar las ganancias.

El paradigma de cdmo eso se mont6 genera un poco la situacion actual. Ese es un
elemento ldgico.

Por otro lado, las empresas aducen que en cierta medida tienen que compensar con
los precios el riesgo que tomaron al desarrollar toda esta historia, porque si un
medicamento demora diez afios en producirse -lapso en el cual hay que meter plata,
meter plata y meter plata-, después resulta que tenemos nada méas que los afios que hay
dentro de los veinte desde que fue patentado. Imaginen, por ejemplo que una patente se
produce en el 2000 y la empresa recién termina de hacer todos los ensayos clinicos y
todas las cosas para aprobarla en 2010, jle guedan nada méas que diez afios para poder
vender el producto en forma exclusiva! Entonces, dicen: "Nosotros en estos diez afios
tenemos que poder descontar todo lo que metimos y ganar para que nos valga la pena".

El tema de los precios es complejo. Insisto en que el precio real del producto es
menos de una centésima parte. Si nosotros tenemos anticuerpo monoclonal, producirlo
cuesta menos de una centésima parte del valor de mercado. Esto genera otro tema que
no da para hablar aca: que es cémo irrumpen las nuevas tecnologias en todo esto.
iComo cambia! Hoy por hoy podemos fabricar un anticuerpo monoclonal sin violar
ninguna patente porque la biologia sintética permite hacerlo. Puedo mandar a sintetizar
de novo un anticuerpo monoclonal, simplemente porque tengo la secuencia; tomo la
Rituximab, uno de los que mas dinero genera en el mundo, lo secuencio y mando a
sintetizar esa molécula sintética y ya tengo el anticuerpo que no quiebra ninguna patente
y, Sin embargo, es idéntico al anterior, ni siquiera hay que hacer diferencia de
biodisponibilidad porque es idéntico.

La tecnologia -como todo en esta historia- va a cruzar este mundo, y yo digo, este
es el momento de meternos en todo eso.
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Y respecto a la segunda pregunta, sobre las normativas que las junto con las del
marco legal para hacer ensayos clinicos, quiero decir que la normativa no es compleja
para hacer una agencia reguladora, para nada. He hablado con abogados de la
Fundacién de Cultura Universitaria -un grupo de gente que viene trabajando en este
tema-, y convenimos que seria importante que la academia de leyes uruguayas se
pusiera a tono para avanzar en esta normativa. No es compleja, se puede hacer. Lo que
si hay que hacer es desarrollar cosas que sean adaptables, y tiene que ver con la
pregunta que hizo el sefior diputado Olmos sobre el marco legal para hacer ensayos
clinicos. El marco legal no es complejo, lo que es complejo es bajarlo a tierra en algunas
cosas. Por ejemplo, si voy a hacer un ensayo clinico con dos mil pacientes en Uruguay,
¢Jnecesito un seguro de por vida para todos esos pacientes? Eso determinaba costos
inabordables para la mayoria de las medianas empresas y de algunas grandes. Eso ha
ido cambiando; la propia pandemia llevé a cambiar eso y hoy existen posibilidades. Y de
vuelta: hay que trabajar sobre eso. Uruguay ya tiene una comision nacional de bioética
gue aprueba ensayos clinicos. Cuando empez6 todo este tema de la pandemia, en lo
personal, presentamos un ensayo clinico -capaz que alguno de ustedes lo escuchd
alguna vez- que consistia en probar si la BCG podia generar inmunidad entrenada y, por
tanto, generar una proteccion. Nosotros hicimos todo el proceso. Obtuvimos la
aprobacion del comité nacional de bioética, la Unica razén por la que no lo largamos fue
porque durante todo 2020 en Uruguay no hubo casos que lo justificasen. Con el
escasisimo nivel de circulacion viral que teniamos en 2020, practicamente teniamos que
vacunar a todos los médicos del pais para obtener diferencias significativas en la
proteccion; por eso no se pudo hacer.

Pero Uruguay ha venido trabajando en el tema. Hay que fortalecerlo mas, pero no
me parece determinante que no pueda avanzarse.

SENOR REPRESENTANTE GONI REYES (Rodrigo).- Estaba con problemas de
conexion con la computadora e intenté con el celular; capaz que el doctor ya contesto la
pregunta.

En esta linea que el doctor esta planteando, ¢se inicié algin proceso que quedo trunco?
¢Ha habido algun inicio en lo que el doctor estad planteando o no? De pronto, ya fue
contestada.

SENOR CHABALGOITY (José Alejandro).- No, no la contesté.

Al principio decia que Uruguay ha coqueteado con este tema desde hace méas de
dos décadas. Yo volvi al pais a fines de los noventa y desde entonces venimos hablando.
Incluso, hubo algin movimiento en particular, no en areas de vacunas humanas, sino
veterinarias. ¢Recuerdan del 2001 cuando la crisis de la aftosa y que previo a eso no se
permitia manejar el virus en Uruguay? Entonces, la empresa Santa Helena no podia
fabricar mas la vacuna de aftosa. El ministro de entonces -me van a perdonar- era blanco,
creo que su apellido era Gonzélez. Me reuni con él porque querian ver la posibilidad de
escanear una vacuna sintética contra la aftosa. Hicimos algunas cosas, pero con la crisis
de 2002 no pudieron hacerse porque no hubo fondos.

Uruguay siempre ha estado trabajando sobre esto, y ahora volvié a surgir con la
pandemia. Al respecto, hablamos con el ministro de Salud Publica y le parece perfecto;
hemos tenido alguna conversacion a través del rector de la Universidad con el secretario
de Presidencia, doctor Alvaro Delgado. Ahora, la diferencia es que empiezan a surgir
agentes que podrian llegar a estar interesados en avanzar en esto. El propio BID me
planted esta reunion; ellos realmente quieren apoyar; apoyar iniciativas de este estilo es
una decision global del BID.
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Habran escuchado en la prensa que ya un par de empresas manifestaron interés en
instalarse en Uruguay para producir vacunas de uso humano; se trata de una alemana y
una hinda.

Tengo pendientes conversaciones con Chile, porque China quiere instalarse en
Chile para producir la vacuna de Sinovac, y les interesa conversar sobre la posibilidad de
volver a Uruguay. En este momento estamos conversando con las autoridades de Chile
para concretar una reunién, y a través del rector hablaremos con las autoridades
nacionales uruguayas para generar, quiz4, una estrategia de un posible foco de
produccion de vacunas de distintas tecnologias en el sur, entre Chile y Uruguay. Esto se
los estoy adelantando en forma preliminar. Tenemos que hablar con el Poder Ejecutivo.

Pero no ha habido nada concreto; si se esta hablando muchisimo méas seguido
sobre este tema. Incluso, otros actores sociales han manifestado, por ejemplo, el Instituto
Cuesta Duarte del PIT- CNT, pidié una charla similar, porque a la Central de Trabajadores
le interesa apoyar una iniciativa de este estilo.

Y de vuelta: me parece que para lograr algo de este estilo, la plata es el tema menos
complicado; lo que tiene que haber es un gran acuerdo nacional, porque esto es algo que
comienza a construirse ahora y que seguira desarrollandose durante varias décadas.
Entonces, tiene que existir ese acuerdo.

Creo gque estamos en la etapa de hacerlo emerger en forma publica, seguirlo de
cerca, y los actores sociales y politicos del pais tienen que comenzar a pensar en que se
puede cristalizar en una propuesta real.

No sé si contesto su pregunta.

SENOR PRESIDENTE.- Agradecemos al doctor Chabalgoity la explicacién. Sin duda,
seguiremos trabajando en el tema.

Desde ya, me tomo la libertad de anunciarle que algunos diputados presentaron un
proyecto para crear una comision nacional de bioética, por lo que seguramente sea de
interés de la Comision recibir su opinion al respecto.

SENOR CHABALGOITY (José Alejandro).- Existe una comision nacional de bioética.

SENOR REPRESENTANTE GONI REYES (Rodrigo).- Ahi hay una confusion. Existe una
a nivel del Ministerio para la investigacion que es la que usted nombré. Para hablar de los
temas que planteé el doctor, en casi todos los paises desarrollados, hay un marco para
reflexionar sobre estos temas. La comisién nacional de bioética que existe hoy habilita
-como dijo el doctor- si se investiga o0 no, pero es especifica y estd dentro del Poder
Ejecutivo.

En paises europeos asi como también en Estados Unidos hay una comision
nacional pluridisciplinaria para reflexionar, por ejemplo, como en este caso, si lo que
plantea el doctor, ¢vale en nuestro pais?, ¢cudles serian sus contradicciones, etcétera?
Es una reflexion mas bien pais.

SENOR CHABALGOITY (José Alejandro).- Ya entendi. Un ombudsman para los temas
de bioética.

SENOR REPRESENTANTE GONI REYES (Gonzalo).- Si hubiera una comisién nacional
de bioética, el doctor estaria ahi impulsando estas cosas.

SENOR CHABALGOITY (José Alejandro).- Bien. jPerfecto!
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SENOR PRESIDENTE.- La Comisién agradece la informacion brindada por el doctor
Chabalgoity.

SENOR CHABALGOITY (José Alejandro).- Gracias a ustedes por la invitacion.
(Concluye la conexién via Zoom)

SENOR PRESIDENTE.- Informo que Pedeciba solicitd ser recibida. La nota que enviaron
no menciona cual es el tema. Quiza la Secretaria tenga informacion.

Ademaés, tenemos el proyecto de creacion de la comisidon nacional de bioética v,
quiza, seria bueno que pensemos a qué organismos, instituciones, personas sea
relevante convocar para que nos den su opinion al respecto.

Si les parece, podemos resolverlo la préxima semana y que cada uno haga las
propuestas que entienda pertinente.

SENOR REPRESENTANTE GALLO CANTERA (Luis).- Me parece interesante el
proyecto de ley que presento el sefior diputado Gofii, pero antes de ingresar al detalle de
las invitaciones y analizar en concreto el proyecto, me gustaria hablar de los
antecedentes.

Tenemos un proyecto muy similar -hay diferencias que comparto con el sefior
diputado Gofii- que tiene media sancién. Durante veinte afios se trabajo en el proyecto
que tiene media sancion y que ahora esta en el Senado, y tiene el acuerdo de todos los
partidos politicos. Como se trata de un tema muy sensible, que no es un proyecto para
darle rapida aprobacion, hay que estudiarlo mucho, quizé, el camino mas corto, una
opcion, seria desarchivarlo del Senado, analizarlo y ver si podemos hacerle las
correcciones necesarias, incorporandole lo que el sefior diputado Gofii y lo que la
Comision entiendan pertinente. Seria aprobarlo en Diputados con todas las
modificaciones necesarias, si hay acuerdo, vamos a entenderlo, porque hay cosas con
las que yo no estoy de acuerdo con el sefior diputado Gofi, por ejemplo, con la
conformacion, etcétera.

Si hay acuerdo, capaz que nos ahorramos unos cuantos afios, y si no hay acuerdo,
le damos el tratamiento necesario.

Pero esto me gustaria discutirlo en forma presencial, con los miembros de la
Comision y no via Zoom al terminar la reunion.

Entonces, en la proxima sesion, en vez de invitar delegaciones podriamos analizar
el tema en profundidad y ver qué pasos seguimos.

No sé qué le parece, sefior presidente.

SENOR REPRESENTANTE GONI REYES (Rodrigo).- Yo presenté un proyecto invitando
a las otras bancadas, asi como al sefior diputado Gallo porque creo que es una
necesidad.

Simplemente, estuve trabajando, sobre todo, en una propuesta que hizo el Colegio
Médico del Uruguay que de alguna forma tomaba, incluso, tratados internacionales
posteriores a esos proyectos.

No tengo ningun problema. Me parece, y escuchando al doctor Chabalgoity queda
mas claro, que es absolutamente imprescindible este &mbito para reflexionar sobre estas
cuestiones.

SENOR REPRESENTANTE GALLO CANTERA (Luis).- Creo que si.
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SENOR REPRESENTANTE GONI REYES (Rodrigo).- Si se le plantea estos temas hoy
a Uruguay, cuando estamos en el presupuesto, y no hay alguien que lo traduzca, en un
ambito que pueda tener gran credibilidad, que es la idea de esa Comision, de gente que
realmente esté mas alld de toda perspectiva sectorial o parcial, es muy dificil que
planteos como los que hace el doctor Chabalgoity, que son muy necesarios, tengan
acogida porque son temas muy complejos.

Me parece bueno que la Comisién reciba préximamente a Pedeciba, porque nos va
a permitir, como estas comparecencias de actores principales que estamos recibiendo,
tener un panorama general.

Después, conversamos sobre la mejor forma de llevar adelante el proyecto.
SENOR REPRESENTANTE GALLO CANTERA (Luis).- Perfecto. jBarbaro!

SENOR PRESIDENTE.- Entonces, solicitamos la presencia de Pedeciba para la siguiente
reunion.

SENOR REPRESENTANTE GALLO CANTERA (Luis).- Si, perfecto

SENOR PRESIDENTE.- No habiendo mas asuntos, se levanta la reunion.



