




A L G U N A S  C U E S T I O N E S  C L A V E 
R E L A C I O N A D A S  C O N  E L  A C C E S O
A  L O S  M E D I C A M E N T O S  Y 
L A  P R O P I E D A D  I N T E L E C T U A L

V O L U M E N  5

G E R M Á N  V E L Á S Q U E Z



“Algunas cuestiones clave relacionadas con el acceso a los medicamentos y la propiedad 
intelectual” es la versión en español de la misma obra editada en inglés a principios de 2014 
por el Centro del Sur que, en octubre del mismo año, coedita esta organización intergu-
bernamental con sede en Suiza junto con la ONG Farmamundi. La reproducción total o 
parcial de esta publicación con fines educativos y no comerciales ni lucrativos está autori-
zada sin el permiso previo y por escrito del titular de los derechos de autor, siempre que se 
indiquen la fuente bibliográfica y cualquier alteración de su integridad. La reproducción de 
esta publicación para su venta u otros fines comerciales está prohibida sin el consentimien-
to previo del titular de los derechos de autor. Las opiniones expresadas en esta publica-
ción son opiniones personales del autor y no representan necesariamente las opiniones del 
Centro del Sur o de sus Estados miembros, tampoco las de Farmamundi. Cualquier error u 
omisión en este estudio es de exclusiva responsabilidad del autor.

South Centre, Chemin du Champ-d’Anier 17. PO Box 228, 1211 Ginebra 19. Suiza

© South Centre, 2014

EDITA:
Farmamundi 2014
C/ Johannes Gutenberg, 5. Parque Tecnológico
46980  Paterna (Valencia)
Teléf: 902 01 17 17  • Fax: 963 75 56 95
 
COORDINADOR EDITORIAL:
Carlos Miranda García

FINANCIA EL PROYECTO Y LA CAMPAÑA:
Generalitat Valenciana (GVA)

FOTOGRAFÍAS PORTADA:
Imagen de la Campaña ‘Esenciales para la Vida’
Banco documental de Farmacéuticos Mundi

IMPRESO EN ESPAÑA:
ISBN: 978-84-697-1258-0  • Depósito Legal: M-27059-2014

DISEÑO IMAGEN: 
Tráfika Ideas (Paula Rincón de Arellano)

MAQUETACIÓN E IMPRESIÓN:
Gráficas Marí Montañana S.L.



EL CENTRO DEL SUR
En agosto de 1995, el Centro del Sur se constituyó como una organiza-

ción intergubernamental permanente de países en desarrollo. Para la con-
secución de sus objetivos de fomentar la solidaridad del Sur, la coopera-
ción Sur-Sur, y la participación coordinada de los países en desarrollo en 
los foros internacionales, el Centro del Sur goza de plena independencia 
intelectual. Elabora, publica y distribuye información, análisis estratégicos 
y recomendaciones sobre asuntos económicos, sociales y políticos interna-
cionales de interés para el Sur. 

El Centro del Sur cuenta con el apoyo y la cooperación de los gobiernos 
de los países del Sur y está en contacto regular con el Movimiento de Países 
No Alineados y el Grupo de los 77 y China. Prepara estudios y documentos 
de posicionamiento sobre la base de las capacidades técnicas e intelectuales 
que existen en los gobiernos e instituciones del Sur y entre los individuos 
de esta región. A través de consultas y sesiones de grupos de trabajo, que 
incluyen expertos de diferentes partes del Sur, y también del Norte, se tra-
tan los problemas comunes y se comparte la experiencia y el conocimiento. 

FARMAMUNDI
Farmacéuticos Mundi es una organización no gubernamental creada en 

España en 1991 por profesionales del sector farmacéutico como asociación 
de carácter civil humanitaria y solidaria. Su objetivo es ayudar a colectivos 
vulnerables que necesitan medicamentos y material sanitario para garanti-
zar su salud. Para ello Farmamundi: 

• Desarrolla proyectos de cooperación que favorezcan procesos y me-
canismos sostenibles que permitan el acceso de la población a la salud, con 
especial énfasis en el acceso a medicamentos esenciales, intervenciones de 
acción humanitaria y de emergencia.

• Ejecuta campañas de educación para el desarrollo e incidencia política 
en el ámbito farmacéutico, procurando la implicación solidaria del colectivo 
social que representa. Farmamundi defiende la prioridad de la salud sobre 
cualquier otro tipo de intereses.

• Facilita el acceso a medicamentos esenciales y gestiona profesional-
mente el suministro y distribución de medicamentos, material y equipo 
sanitario, así como las donaciones, con objeto de atender las necesidades 
identificadas en cada situación.  
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Las publicaciones que edita el Centro del Sur son generalmente docu-
mentos y análisis  sobre cuestiones clave de política que enfrentan los países 
en desarrollo en las discusiones y negociaciones multilaterales sobre las que 
es importante reflexionar para obtener respuestas conjuntas apropiadas. Se 
espera que estas publicaciones ayuden también a los gobiernos de países en 
desarrollo en la formulación de las políticas domésticas que favorezcan sus 
objetivos de desarrollo. Para obtener información detallada sobre el Centro 
del Sur véase www.southcentre.int

Las publicaciones de Farmamundi editadas en el marco de la campaña 
Esenciales para la Vida persiguen sensibilizar a colectivos clave, así como 
formar a estudiantes, profesorado y profesionales de la salud y de otras 
disciplinas en aras de inducir la reflexión y proponer soluciones a las des-
igualdades en el acceso a la salud y en especial a medicamentos. Más infor-
mación de Farmamundi en la web www.farmamundi.org y específica de la 
campaña a través de www.esencialesparalavida.org.
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PRÓLOGO

Este libro es una colección de artículos recopilada por el Centro del 
Sur entre 2011 y 2014 sobre las deliberaciones y negociaciones en la Orga-
nización Mundial de la Salud (OMS) acerca del acceso a los medicamentos 
y su relación con el comercio internacional y los regímenes de propiedad 
intelectual. El Centro del Sur es una organización intergubernamental de 
investigación de los países en desarrollo sobre cuestiones fundamentales 
del desarrollo para el Sur y es un observador de los órganos rectores de la 
OMS. Se espera que la colección de “estudios” presentados en este libro sea 
de utilidad para las personas que ocupan cargos de responsabilidad política, 
investigadores y ONG interesadas en las deliberaciones de la OMS sobre 
cuestiones de importancia decisiva para la salud pública, en particular el 
acceso a los medicamentos. 

El Capítulo 1 resume la contribución de la OMS al debate sobre las con-
secuencias para el acceso a medicamentos de la adopción del Acuerdo de la 
Organización Mundial del Comercio (OMC) sobre los Aspectos de los De-
rechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC). 

En 1996 la Asamblea Mundial de la Salud adoptó una resolución unáni-
me en la que se pedía al Director General de la OMS llevar a cabo un es-
tudio sobre el impacto de las normas de la OMC, en particular el Acuerdo 
sobre los ADPIC, en las políticas nacionales de medicamentos y medica-
mentos esenciales. En cumplimiento de esta resolución, la OMS publicó 
en 1997 un estudio titulado “La globalización y el acceso a medicamentos: 
Implicaciones del acuerdo ADPIC/OMC”, que llegó a la conclusión de que 
las normas del Acuerdo sobre los ADPIC no son necesariamente apropia-
das para el nivel de desarrollo de todos los países y que los problemas de 
salud pública deben ser tomados en consideración antes de implementar-
los. Aunque el estudio fue duramente criticado por las compañías farma-
céuticas multinacionales, revisiones independientes llevadas a cabo por la 
OMS encontraron que el estudio era  técnicamente correcto. Entre 1997 y 
1999, la OMS llevó a cabo una serie de actividades de asistencia técnica y 
formación  sobre la relación entre los productos farmacéuticos y el comer-
cio. La OMS comenzó analizando los acuerdos comerciales existentes y los 
acuerdos comerciales en proceso de negociación y su impacto con respecto 
al acceso a los medicamentos. 
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En 1999 la Asamblea Mundial de la Salud alienta a la OMS a continuar 
y ampliar este trabajo. La OMS también prestó asistencia a los países para 
solucionar los obstáculos al acceso a los medicamentos derivados de esos 
acuerdos comerciales. En este sentido la OMS proporcionó un apoyo ejem-
plar a Sudáfrica con el asesoramiento sobre la legislación de medicamentos 
y la creación de una lista de medicamentos esenciales con el fin de utilizar 
las flexibilidades de los ADPIC. La OMS también apoyó una serie de reso-
luciones aprobadas en los órganos de la ONU de derechos humanos para 
integrar el acceso a los medicamentos como una parte del derecho humano 
a la salud. La OMS ha desempeñado un papel muy influyente en la adop-
ción de la Declaración de Doha de la OMC sobre los ADPIC y la Salud 
Pública, que reafirmó el derecho de los países a utilizar las flexibilidades del 
Acuerdo sobre los ADPIC para apoyar objetivos de salud pública.

En 2003, la OMS estableció la Comisión de Derechos de Propiedad 
Intelectual, Innovación y Salud Pública (CIPIH), que señaló que el Acuer-
do sobre los ADPIC no incentiva las inversiones en investigación médica 
y desarrollo (I + D), especialmente para las enfermedades que afectan a 
los países en desarrollo. El informe de la CIPIH (2006) reconoció la ne-
cesidad de creación de un mecanismo para aumentar la coordinación y 
la financiación de la I + D médica mundial y recomendó continuar los 
trabajos para la adopción de un tratado sobre I + D farmacéutica.  Así, se 
estableció un Grupo de Trabajo Intergubernamental (IGWG) para de-
liberar sobre las recomendaciones de la CIPIH, en base a las cuales la  
OMS aprobó  la “Estrategia Mundial y Plan de Acción sobre Salud Públi-
ca, Innovación y Propiedad Intelectual” (GSPOA) en 2008. Sin embargo, 
GSPOA no pudo resolver cuestiones relacionadas con el plan de acción 
sobre la propiedad intelectual, que hizo más de 60 recomendaciones de 
la CIPIH. Por ello, en 2008 la Asamblea Mundial de la Salud estableció 
un Grupo de Trabajo de Expertos (EWG) para examinar las cuestiones 
de coordinación y financiación de la I + D médica, sobre todo el asunto 
del establecimiento de un tratado internacional en I + D. Sin embargo, 
el informe del EWG no abordó esta cuestión y, por tanto, la Asamblea 
Mundial de la Salud rechazó el informe y estableció un nuevo Grupo Con-
sultivo de Expertos en Investigación y Desarrollo: Financiación y Coor-
dinación (CEWG) en 2011. Este recomendó a la Asamblea en 2012 iniciar 
las negociaciones intergubernamentales formales para la creación de un 
instrumento mundial vinculante sobre actividades de I + D basado en el 
artículo 19 de la Constitución de la OMS. Sin embargo, varios países desa-
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rrollados se opusieron a esta recomendación y la Asamblea estableció un 
grupo intergubernamental para analizar las recomendaciones del GTEC. 
La discusión en este grupo hasta ahora no ha conseguido resultados con-
cluyentes sobre la necesidad crítica de un instrumento internacional vin-
culante sobre I + D biomédica.

El Capítulo 2 ofrece un análisis de las negociaciones en el Grupo de 
Trabajo Intergubernamental sobre Salud Pública, Innovación y Propiedad 
Intelectual (IGWG). El capítulo señala que estas negociaciones represen-
tan el ejercicio más importante que se ha llevado a cabo por los estados 
miembros de la OMS en cuestiones de acceso a los medicamentos y cons-
tituyó una excelente oportunidad para que la OMS pueda ejercer su lide-
razgo al proporcionar una visión sobre el acceso a los medicamentos para 
los próximos 15 o 20 años. En virtud del artículo 19 de la Constitución de 
la OMS, la Asamblea Mundial de la Salud tiene autoridad para adoptar 
convenciones o acuerdos respecto a cualquier asunto bajo la competencia 
de la organización. Sin embargo, hasta el momento la OMS ha prestado 
poca atención a los llamados instrumentos de “derecho duros” (coerciti-
vos) como herramientas para la protección y promoción de la salud  y se 
ha inclinado hacia los acuerdos políticos. Sería importante para la OMS 
utilizar sus poderes para legislar (en lugar de recomendar) la búsqueda de 
un mecanismo vinculante para impulsar la I + D para enfermedades que 
afectan principalmente a los países en desarrollo, donde vive la mayoría de 
la población del mundo.

El Capítulo 3 explora a fondo cómo los poderes constitucionales de la 
OMS pueden contribuir positivamente a fomentar la investigación biomé-
dica en el contexto de las actuales limitaciones de recursos de la OMS, que 
tiene implicaciones estructurales. También apunta a posibles elementos 
de un instrumento mundial vinculante para la I + D e innovación para la 
salud.

El Capítulo 4 examina el aumento en el uso de las Alianzas Público Pri-
vadas (APP) y las Alianzas de Desarrollo de Productos (PDP) en muchas 
áreas de trabajo de la OMS. Señala el riesgo de la creación de APP y PDP 
con sus propios “órganos consultivos”, que pueden competir con los órga-
nos rectores de la OMS. Podría haber riesgos de que las empresas utilicen 
la relación con las agencias de la ONU para establecer la agenda pública 
mundial en apoyo de sus intereses comerciales, como se observó en el caso 
de la compra masiva de vacunas para la gripe H1N1. Mientras que en 1999 



16

la OMS había elaborado directrices sobre la interacción con las empresas 
comerciales, esto se implementó sin la aprobación formal por parte del 
Consejo Ejecutivo de la OMS. Hay, pues, necesidad de mayor transparencia 
en el proceso de desarrollo y aprobación de directrices sobre la interacción 
de la OMS con empresas comerciales. En este contexto, la proliferación 
de APP y PDP ha obstaculizado la capacidad de la OMS para salvaguardar 
el carácter multilateral, independiente y público de la organización. Más 
significativamente, las APP y las PDP tienden a mantener una relación de 
dependencia de los países en desarrollo con los países desarrollados ya que 
son mecanismos voluntarios asumidos por los donantes y los gobiernos de 
los países desarrollados, donde las prioridades son determinadas por ellos. 
Existe la necesidad de normas que regulen que este tipo de alianzas se es-
tablezcan en base a las necesidades de los países en desarrollo y según lo 
determinado por los países en desarrollo. Se concluye que es necesaria una 
moratoria mundial en la creación de nuevas APP y PDP hasta que la OMS 
establezca reglas y principios claros que rijan la relación de estas alianzas 
con la OMS. Hay también una necesidad de explorar mecanismos alter-
nativos a las PDP, como un tratado internacional vinculante y modelos de 
código abierto y libre acceso de I + D biomédica.



17

PREFACIO A LA EDICIÓN ESPAÑOLA

Nada como este libro para profundizar en una de las principales causas 
que limita el acceso a los medicamentos y que probablemente es una de 
las que tiene un mayor impacto en la salud pública: el actual modelo de 
investigación y desarrollo de medicamentos, basado en patentes, que oca-
siona el precio inasequible de algunos medicamentos vitales y la falta de 
investigación para las enfermedades menos rentables.

El medicamento es un elemento inseparable de la salud. Sin 
embargo, actualmente más de la tercera parte de la población mundial 
carece del acceso regular a los medicamentos esenciales necesarios para 
sobrevivir. Esta situación es la que Farmamundi trata de denunciar y abor-
dar con la campaña ‘Esenciales para la vida’ (EpV), una de las más poten-
tes iniciativas de educación para el desarrollo e incidencia política que 
actualmente ejecuta la organización a nivel nacional y que cuenta con el 
apoyo de la Generalitat Valenciana.

El objetivo principal de esta campaña es investigar y dar a conocer las 
causas de esta falta de acceso a medicamentos, las consecuencias que esto 
conlleva para la salud de las poblaciones empobrecidas y qué podemos 
hacer desde los países de rentas más altas para modificar esta tendencia, 
contribuir al cambio y luchar contra las desigualdades. 

Los motivos son muy variados. Además de los ya mencionados y de-
rivados del actual modelo de I+D, Farmamundi ha identificado otros 
problemas como dificultades geográficas, inequidad de género, falta de 
calidad, escaso uso racional de los medicamentos y ausencia de políticas 
públicas que favorezcan el acceso. Estas cuestiones son analizadas y pues-
tas en discusión en la campaña. Para ello se realizan actividades como 
cursos universitarios y talleres en ciclos de formación profesional y en 
secundaria, producción y difusión de materiales didácticos, publicación 
de artículos de investigación, exposiciones, debates con profesionales de 
la salud y de otros campos afines, producción de documentales, sesiones 
de cinefórum y creación de espacios para el debate y volcado de recursos 
formativos como la web de la campaña.

Desde los inicios del proyecto,  EpV ha tenido la fortuna de contar con 
el apoyo del Dr. Germán Velásquez, uno de los mayores expertos mun-
diales en economía de la salud y acceso a medicamentos. Autor de este 
libro, ha colaborado como asesor y ponente desde las primeras jornadas 
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internacionales que se celebraron en 2009. Posteriormente hemos disfru-
tado de su participación en distintas actividades en la universidad y con 
profesionales de los sectores con mayor capacidad para aportar soluciones 
al problema que estamos abordando. Agradecemos al Dr. Velásquez su 
generoso ofrecimiento para la publicación en castellano de los ensayos 
que incluimos en este libro, editados en inglés a principios de 2014 por el 
Centro del Sur.

Somos conscientes de que defender el derecho a la salud no es solo tra-
tar de garantizar el acceso a medicamentos esenciales. La relación entre 
la pobreza, la falta de educación o la carencia de agua potable con la salud 
es clara. Los determinantes sociales de la salud tienen una importancia 
capital y debemos abordar globalmente todos ellos si queremos un mundo 
más sano, justo y equitativo. 

Si bien el acceso a medicamentos no es una condición suficiente para 
asegurar la salud, sí es una condición necesaria. No hay salud sin la po-
sibilidad de disponer de medicamentos esenciales cuando se ne-
cesitan. Y todavía queda mucho trabajo por hacer para garantizar que el 
acceso a ellos sea universal.

En Farmamundi entendemos que en el ámbito de la educación para el 
desarrollo y la incidencia es fundamental el trabajo en red con personas 
expertas y con entidades que comparten nuestros objetivos y preocupa-
ciones, capaces de abordar el problema de una manera global y transdisci-
plinar. Gracias a este proyecto nos ha sido posible formar parte de una se-
rie de plataformas que, como Farmamundi, luchan por el acceso universal 
a los medicamentos esenciales, un derecho humano fundamental. Dado 
que la problemática continúa hoy más vigente que nunca, es el momento 
de redoblar esfuerzos y seguir buscando soluciones para asegurar que to-
das las personas accedan a los fármacos que necesitan. 

Valencia, 25 Septiembre de 2014. 

Carlos  Miranda 
Director del Área de Educación para el Desarollo  

e Incidencia Política de Farmamundi
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I. Introducción

El tema de la propiedad intelectual aparece por primera vez en la 
OMS  en el año 1996 y  coincide prácticamente con el final de la Ron-
da de Uruguay (1986-1994) y la creación de la Organización Mundial del 
Comercio. En 1995 la Universidad Carlos III de Madrid con el Programa 
de Medicamentos Esenciales de la OMS organiza una conferencia donde 
el profesor Carlos Correa3, presenta un trabajo intitulado “La Ronda de 
Uruguay y los medicamentos”4. El artículo, de unas 40 páginas, analiza  
las posibles implicaciones del acuerdo sobre los ADPIC en el acceso a 
los medicamentos y da a conocer el “margen de maniobra” que tiene el 
Acuerdo para proteger la Salud Publica. Este artículo es el primer docu-
mento que específicamente alerta sobre las posibles implicaciones del 
acuerdo de los ADPIC en la salud pública y más concretamente en el 
acceso a medicamentos.

Ya durante las negociaciones de la Ronda de Uruguay algunos negocia-
dores de los países en desarrollo preveían que el acuerdo de los ADPIC 
tendría  implicaciones importantes en el campo farmacéutico y en el cam-
po de la salud. Poco después de su adopción la UNCTAD, publica un estu-
dio sobre el acuerdo de los ADPIC y los países en desarrollo5.

II. Primer mandato de la Asamblea Mundial de la Salud

En la Asamblea Mundial de la Salud de 1996, se adopta una resolución 
sobre medicamentos6 que constituye el primer mandato dado por los paí-
ses miembros al secretariado de la OMS, para trabajar en el tema de la pro-
piedad intelectual en relación a la salud. Originalmente se trataba de un 
proyecto de resolución clásico donde se hablaba de todos los componentes 

3.  Negociador del acuerdo de los ADPIC durante la  Ronda de Uruguay,  en calidad de  Se-
cretario de Industria del gobierno de Argentina.

4. Correa C.,  « The Uruguay Round and drugs » WHO/TFHE/97.1 Distr: General, Original: 
English, 1997, 40 pg.

5. United Nations Conference on Trade and Development (UNCTAD), The TRIPS Agree-
ment and Developing Countries U.N. Pub. 96.II.D.10 (1996) (prepared for the UNCTAD secre-
tariat by Carlos Correa, Keith Maskus, J. H. Reichman, and Hanns Ullrich).

6.  WHA 49.14 « Estrategia Revisada de Medicamentos », OMS, Ginebra 1996. 
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de una política de medicamentos: de selección, de uso racional, de control 
de calidad, etc. Pero en el último momento, antes de su adopción por la 
Asamblea Mundial de la Salud, el delegado de Irán pide que se agregue una 
modificación que consistía en solicitar al Director General de  la OMS,  la 
realización de un estudio sobre cuál sería el impacto de la Organización 
Mundial del Comercio y, sobre todo, del acuerdo sobre los ADPIC, en 
el acceso a la salud. La modificación solicitada por la delegación de Irán, 
toma a la audiencia un poco desprevenida y la resolución es adoptada por 
unanimidad por la 49a Asamblea Mundial de la Salud. (Resolución 49.14).

III. El “libro rojo”

El pedido de la resolución 49.14 de 1996, al Director General de elabo-
rar un estudio sobre las implicaciones del acuerdo de los ADPIC es con-
fiado al Programa de Acción sobre Medicamentos Esenciales –PAME– 
que publicará en noviembre de 1997, un documento con el título de: 
“Mundialización y acceso a los medicamentos: Implicaciones del acuerdo 
de los ADPIC de la OMC”7. 

El resumen ejecutivo del documento expresa claramente cuál es el 
objetivo del documento: “El presente documento pretende esclarecer a 
las personas del sector salud, que carecen de formación jurídica, sobre el 
impacto de la mundialización en el acceso a los medicamentos, y parti-
cularmente sobre las repercusiones del acuerdo de los ADPIC en el sec-
tor farmacéutico”. Y más adelante, en su resumen ejecutivo el documen-
to afirma que “los estándares del acuerdo de los ADPIC se derivan de 
aquellos de los países industrializados que no son necesariamente los más 
apropiados para el nivel de desarrollo de todos los países. Las preocupa-
ciones de salud pública deben por lo tanto ser tenidas en cuenta cuando 
se implemente el acuerdo”8.

El documento, publicado por la OMS, desencadena una serie de críti-
cas violentas de parte de la Asociación estadounidense de fabricantes de 
medicamentos –PHARMA–9. Según una carta del 30 de junio de 1998, 

7. Velásquez, G. Boulet P., “Mundialización y acceso a los medicamentos: Implicaciones de 
acuerdo de los ADPIC de la OMC”, WHO/DAP/98.9, Ginebra,  Noviembre 1997,  58 pg.

8. Ídem p. 3 and 4.
9. PHARMA, Pharmaceutical Research and Manufactures of America, carta  firmada por 

el Asistente del vicepresidente internacional, Thomas Bombeles, actualmente funcionario de la 
OMPI.
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de PHARMA, el documento publicado por la OMS es “un documento 
profundamente erróneo que engaña a los lectores y crea una falsa impre-
sión sobre cómo el acuerdo de los ADPIC de la OMC afectará al sector 
farmacéutico”.10 A la carta de PHARMA, sigue una carta del Gobierno de 
los Estados Unidos del 28 de julio de 199811 donde se acusa al documento 
de “atacar” el acuerdo sobre los ADPIC de la OMC y,  más que “informar”, 
hacer “propaganda” contra el Acuerdo. El secretariado de la OMC envía 
una serie de comentarios, la mayoría editoriales y de traducción12 y algunas 
diferencias de opinión, que la OMS decide mantener, pero que en ningún 
caso modificaban el mensaje y el objetivo del documento. Frente a estos 
ataques, la Directora General de la OMS, G.H. Brundtland, decide enviar  
el documento para ser revisado por tres académicos independientes, espe-
cialistas en propiedad intelectual, de las Universidades de Lovaina (Bélgi-
ca), Buenos Aires (Argentina) y Vanderbilt Law School (EEUU). Los ex-
pertos concluyen que el documento de la OMS es técnicamente correcto y 
plenamente consistente  con el Acuerdo de los ADPIC y sus implicaciones 
para la salud pública. 

El documento de la OMS, impreso por casualidad con una carátula de 
color rojo, fue llamado, incluso en alguna correspondencia oficial, como 
el “libro rojo”. Posteriormente, en su primera reimpresión, se transformó 
en el “libro azul”.13 

En 1996 se inicia en el Programa de Acción sobre Medicamentos Esen-
ciales –PAME– lo que F. Antezana y X. Seuba llaman la Cuarta fase del 
programa de medicamentos de la OMS: “Determinantes económicos tec-
nológicos y sociales de la salud y nuevas herramientas”14.

La dimensión económica del fármaco siempre estuvo vinculada al 
PAME, relación que se profundizó a partir de principios de los noventa 
en los planos divulgativo y de asesoramiento a los países.  La publicación 

10. Ídem
11. Carta del Gobierno de los Estados Unidos,  firmada por el Comisario para Asuntos de 

Salud de la FDA, Stuart Nightingale. 
12. El documento original de la OMS fué en frances y la OMC analiza el documento en la 

version inglesa.
13. La portada de la primera edición del documento de la OMS era roja, el mismo color de 

la primera edicion del Acuerdo sobre los ADPIC. Lo que aparentemente no fue apreciado por 
algunas personas que solicitaron se cambiara el color de la portada del documento de la OMS, 
que hoy en día es azul.

14. Antezana, F. y Seuba, X. Medicamentos esenciales, historia de un desafio. Ed. Icaria, 
Milenrama, Barcelona 2008. P. 42
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del “libro rojo” sobre globalización y acceso a medicamentos. Implicacio-
nes del Acuerdo sobre los ADPIC “anticipó lo que luego la Declaración 
de Doha vino a reconocer: el derecho de los miembros de la OMC de 
explotar al máximo las flexibilidades incorporadas en el Acuerdo a fin de 
proteger la salud pública.”15 

Entre 1997 y 1999, en aplicación de las resoluciones de la Asamblea 
Mundial de la Salud16, el PAME desarrolla una intensa acción en el ámbito 
de la relación entre los productos farmacéuticos y el comercio. Entre las 
actividades realizadas está el análisis y difusión de los efectos sobre la salud 
de los acuerdos comerciales, la asesoría a Estados para garantizar el acceso 
a los medicamentos en el marco de tales acuerdos y la participación en con-
ferencias internacionales sobre  la relación entre comercio y salud pública. 

En 1999, la Directora General de la OMS G.H. Brundtland afirma que 
“cuando los acuerdos comerciales afectan a la salud, la OMS debe estar 
implicada desde el mismo comienzo”17, por lo que la OMS, y el PAME en 
particular, empiezan a analizar los efectos de los acuerdos comerciales ya 
existentes, y de los acuerdos comerciales en negociación, sobre el acceso 
a los medicamentos. La Asamblea Mundial de la Salud en 1999, después 
de considerar la Estrategia Revisada de medicamentos, urge a continuar el 
trabajo emprendido y a expandirlo, muy especialmente, hacia el impacto 
de los acuerdos comerciales sobre el acceso a fármacos patentados.18 

La labor del PAME y la OMS no se limita al análisis de los acuerdos 
comerciales, sino que se extiende también a la resolución de problemas 
generados por determinadas interpretaciones de tales acuerdos. Así, por 
ejemplo, a finales de los noventa la OMS sale en apoyo de Sudáfrica a 
raíz de la demanda presentada por 39 compañías farmacéuticas cuando el 
gobierno sudafricano intenta hacer uso de las flexibilidades del acuerdo 
sobre los ADPIC. De hecho, el PAME había colaborado con el programa 
nacional de medicamentos de Sudáfrica,  considerado como un programa 
de especial trascendencia por su posible impacto sobre otros países,  reali-
zándose actividades como el asesoramiento sobre la legislación farmacéu-
tica y la elaboración de una lista de medicamentos esenciales. 

15. Op. cit. p. 44
16. 1996 WHA49.14: Revised drug strategy, 1999 WHA52.19: Revised drug strategy
17. “La OMS recibe el mandato de afrontar los efectos del comercio en la salud”, Boletin de 

Medicamentos Esenciales. No.27, 1999, p.18
18. WHA52.19: Revised drug strategy
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Durante la segunda mitad de los noventa el PAME incorpora la no-
ción de los derechos humanos a la acción de la OMS, en el trabajo so-
bre el acceso a los medicamentos  como parte del derecho a la salud. El 
Comité de Derechos Económicos, Sociales y Culturales afirma en el año 
2000 que el contenido esencial del derecho a la salud integra el acceso 
a los medicamentos esenciales,19 lo cual es secundado por una serie de 
resoluciones de la Subcomisión  y de la Comisión de Derechos Humanos 
de Naciones Unidas. En el año 2001, tanto la Asamblea General de las 
Naciones Unidas20  como la Asamblea Mundial de la Salud  secundan este 
posicionamiento.21

En la intervención de la OMS en la Cuarta Conferencia Ministerial de 
la OMC, que adoptó la Declaración de Doha de 2001 relativa al Acuerdo 
sobre los ADPIC y la salud pública, se afirma que “el acceso a la atención 
de la salud es un derecho humano (…) Comprende el acceso a los estable-
cimientos de salud, la prevención, la asistencia, el tratamiento y el apoyo, 
y evidentemente el acceso a los medicamentos”22. 

El trabajo en profundidad sobre el acceso como derecho humano se 
inicia en el 2002 y el “informe anual de 2003 del Departamento de Medi-
camentos Esenciales incluye una referencia explícita al acceso a los medi-
camentos como derecho humano. Fruto de esta evolución, la Estrategia 
2004-2007 del Departamento de Medicamentos Esenciales incluye entre 
las nuevas áreas de trabajo la promoción del acceso a los fármacos como 
un derecho humano23.”

 En el 2002 se crea la Red de Control del Impacto de la Globalización 
y el ADPIC sobre el Acceso a los Medicamentos24, como respuesta a la 
resolución de la Asamblea Mundial de la Salud que solicitaba al Director 
General  “Cooperar con los Estados Miembros, a su pedido, y con otras 

19. Comité de Derechos económicos, Sociales y Culturales, Comentario General No. 14 
Derecho al máximo nivel de salud posible, 2000, E/C.12/2000/4 pf. 43

20. Asamblea General de las Naciones Unidas, Declaración de compromiso en la lucha con-
tra el VIH/SIDA, 2001, A/RES/S-26/2, pf. 15

21. WHA 54.11, WHO medicines strategy
22. Intervención de la delegación de la OMS en la conferencia Ministerial de la OMC, Doha, 

Qtar, 2001.
23. Antezana, F., Seuba X. op.cit. p.48.
24. WHO. “Network for monitoring the impact of globalization and TRIPS on access to 

medicines.” Meeting Report, Thailand, February 2001. Geneva: WHO, Health Economics 
and Drugs, EDM Series No. 11, 2002. Disponible en: http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/
Js2284e/.
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Organizaciones Internacionales, en el monitoreo y análisis en las implica-
ciones en el campo farmacéutico y de la salud de las los acuerdos de co-
mercio internacionales (…) para maximizar los efectos positivos y mitigar 
el impacto negativo de estos acuerdos.”25

En el año 2003, el Departamento de Medicamentos Esenciales es re-
estructurado en dos: el Departamento de Políticas y Estándares Farma-
céuticos y el Departamento de Cooperación Técnica para Medicamen-
tos Esenciales y Medicina Tradicional; éste último queda encargado del 
trabajo del área de propiedad intelectual y acceso a los medicamentos.  
Por su parte, los Estados Miembros de la OMS instan a que “los acuerdos 
comerciales bilaterales tomen en consideración las flexibilidades conte-
nidas en el Acuerdo sobre los ADPIC y reconocidas en la Declaración de 
Doha.”26 

IV. Origen del término “Flexibilidades” del acuerdo de los ADPIC

En el documento de la UNCTAD ya citado27, C. Correa et al. hablan 
del “margen de maniobra”  que deja el acuerdo ADPIC para formular polí-
ticas públicas y nacionales. Según una opinión, la expresión “margen de 
maniobra” era demasiado dura para el ambiente diplomático de Naciones 
Unidas y por tal razón el “libro rojo” de la OMS habla de “Márgenes de 
libertad”28 (1997). Posteriormente, en marzo del 2001, la OMS adopta el 
término de “salvaguardias”  en un documento ampliamente distribuido en 
las 6 lenguas oficiales de la OMS29. 

La Comisión Europea, en junio del 2001, habla de un margen suficiente-
mente amplio de discreción30, refiriéndose a la implementación del Acuerdo 
sobre los ADPIC. Unos meses después, en noviembre del 2001, la decla-

25. WHA.52.19 Estrategia revisada de medicamentos.
26. WHA 57.14 WHA57.14: Scaling up treatment and care within a coordinated and compre-

hensive response to HIV/AIDS
27. United Nations Conference on Trade and Development (UNCTAD), The TRIPS Agree-

ment and Developing Countries U.N. Pub. 96.II.D.10 (1996) (prepared for the UNCTAD secre-
tariat by Carlos Correa, Keith Maskus, J. H. Reichman, and Hanns Ullrich).

28. Velásquez, G. Boulet P., “Mundialización y acceso a los medicamentos: Implicaciones de 
acuerdo de los ADPIC de la OMC”, WHO/DAP/98.9, Ginebra,  Noviembre 1997, pagina 34.

29. WHO Policy Perspectives on Medicines, « Globalization, TRIPS and access to pharma-
ceuticals » No. 3 WHO, Geneva March 2001.,  pagina 5

30. Sumision del 12 de junio de la Comision Europea : «  a sufficiently wide margin of discre-
tion », (IP/C/W/280), junio 12 del 2001.
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ración de DOHA sobre el Acuerdo de los ADPIC y la salud pública” de 
la OMC se refiere a “las provisiones del acuerdo sobre los ADPIC que proveen 
flexibilidad.”31 Y es sólo en junio del 2002 cuando la OMS, en un documen-
to que analiza las implicaciones de la declaración de Doha y cuyo autor es 
Carlos Correa, se refiere a las “flexibilidades” del Acuerdo.32

Actualmente, existe un amplio consenso sobre el uso del término “fle-
xibilidades” para denominar a los mecanismos y provisiones del acuerdo 
sobre los ADPIC para proteger la salud pública.

V. La Comisión sobre Propiedad Intelectual, Innovación y Salud 
Pública (CIPIH)

En el año 2003, por medio de una resolución de la Asamblea Mundial 
de la Salud33, se crea la Comisión sobre Propiedad Intelectual, Innovación 
y Salud Pública (CIPIH). Los países Miembros de la OMS solicitaron al 
Secretariado de la OMS que se realizara un informe de expertos indepen-
dientes sobre el tema de la propiedad intelectual, la innovación y la salud 
pública, un ejercicio que continuara y profundizara los aspectos ya trata-
dos en el  informe de la comisión británica del 200234. 

El grupo de expertos, presidido por la expresidenta de Suiza, Ruth Drei-
fuss, era un grupo bastante complejo y difícil de manejar, donde había per-
sonas que venían de la industria y por tanto ciertos conflictos de intereses. 
La situación fue magistralmente manejada por la señora Dreifuss y al final 
de 2006 se entrega a la Asamblea Mundial de la Salud un informe producto 
del trabajo de este grupo sobre: “Salud Publica, Innovación y derechos de 
propiedad intelectual”35. Dicho informe contiene 60 recomendaciones, la 
mayoría de ellas en el ámbito de la propiedad intelectual, que se refieren 

31. WTO “Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public health, WT/MIN(01)/
DEC/W/2, pg. 1

32. C. Correa «  Implications of the Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public 
Health, WHO/EDM/PAR/2002.3, Ginebra, 20012, ver capitulo intitulado Flexibilidad de los 
ADPIC. Pagina 13

33. WHA Resolution, WHA56.26 Intellectual Property Rights, Innovation and Public He-
lath.

34. “Integrando los derechos de propiedad intelectual y la política de desarrollo” Informe de 
la Comisión sobre Derechos de Propiedad Intelectual, Londres, Septiembre de 2002.

35. “Salud Publica, Innovación y derechos de propiedad intelectual”, Informe de la Comision 
sobre los derechos de propiedad intelectual, la innovación y la salud publica, ISBN 92 4 356323 
8, Ginebra 2006, 204 paginas.
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a lo que los países pueden y deben hacer para proteger el sector salud de 
los efectos de las nuevas reglas internacionales de comercio. 

El informe de la CIPIH reconoció “la necesidad de un mecanismo 
internacional para incrementar la coordinación mundial y la financiación 
de I+D médica” y recomendó, entre otras cosas que se prosiga con el 
trabajo para la adopción de un tratado sobre la I+D médica “para de-
sarrollar esas ideas, de manera que los gobiernos y los responsables de 
la formulación de políticas puedan tomar una decisión fundamentada al 
respecto”36.

El informe incluso sugiere que el problema del acceso a los medica-
mentos no se limita a los países en desarrollo. “Se trata de una cues-
tión importante, porque incluso en los países desarrollados, el rápido 
aumento de los costos de la atención sanitaria, incluído el suministro de 
medicamentos, es motivo de gran preocupación pública. En los países 
en desarrollo, e incluso en algunos países desarrollados, el costo de los 
medicamentos, que a menudo no se pueden conseguir a través de los 
sistemas públicos de atención sanitaria, puede ser una cuestión de vida 
o muerte.”37

Los Estados Unidos asumen una oposición radical ante la posibilidad 
de que la OMS adopte este informe. Después de complicados debates, se 
crea un Grupo intergubernamental  para que analice y proponga qué ha-
cer con  las recomendaciones, ya que  la Asamblea mundial de la Salud de 
2006 no consigue adoptar el informe. Se pensaba que iba a ser un peque-
ño grupo integrado por unos 10 países, representados por las Misiones en 
Ginebra,  pero en la primera reunión del grupo intergubernamental, que 
se hace a finales del año 2006,  llegan  delegaciones de más de 100 países. 
Deliberaciones y negociaciones que tomarán dos años, con varias reunio-
nes hasta llegar a la aprobación, en la Asamblea Mundial del 2008 de la 
“Estrategia mundial y el plan de acción sobre salud pública, innovación y 
propiedad intelectual” (GSPOA).38  

36. Ídem p. 91
37. Ídem p. 177
38. Resolution WHA61.21 «Global Strategy and Plan of Action on Public Health, Innovation 

and Intellectual property », (GSPOA) Ginebra 2006 
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VI. “Estrategia global y plan de acción sobre salud pública, inno-
vación y propiedad intelectual” (GSPOA)

Esta negociación de dos años  puede ser considerada como la más re-
levante e importante ocurrida en los 65 años de existencia de la OMS, 
después de lo que fué la negociación y adopción de la convención contra 
el tabaco, FCTC39. Fue muy interesante, sobretodo, porque los países de-
sarrollados miembros de la OMS, estaban con el “fantasma” de las reco-
mendaciones del informe Dreifuss, sobre todo con la que recomendaba 
que se explorara la posibilidad de hacer un tratado internacional para el 
financiamiento de la I+D en el campo farmacéutico. Ante la idea de un 
mecanismo vinculante, el ejercicio para la redacción de una resolución 
de carácter no vinculante, como era la resolución 61.21 sobre la Estrate-
gia Mundial, se convirtió en una  negociación donde cada palabra y cada 
coma contaba.

Durante la negociación los países en desarrollo advirtieron que el do-
cumento presentado por el Secretariado de la OMS40 como base de la 
discusión, omitía los aspectos relacionados con la propiedad intelectual. 
Aspectos que constituían el punto central de las 60 recomendaciones del 
informe presidido por Ruth Dreifuss sobre las cuales el grupo Interguber-
namental que produjo la “Estrategia Mundial”, debía pronunciarse. 

Era evidente que la propiedad intelectual en el contexto de la negocia-
ción que estaba teniendo lugar, era un aspecto que atravesaba todos los 
temas  del documento propuesto por el Secretariado de la OMS. 

La OMS en vez de admitir que cada componente de los capítulos pro-
puestos claramente contenía aspectos de propiedad intelectual, creó un 
punto separado, el elemento 5: “Aplicación y gestión del régimen de pro-
piedad intelectual para contribuir a la innovación y a la salud pública”41. Al 
final quedaron 8 elementos y sólo uno de propiedad intelectual. 

La estrategia mundial logra aprobar varios elementos en su plan de ac-
ción42, pero nuevamente hay un bloqueo sobre el elemento 5, que se refería al 

39. FCTC : Framework  Convention on Tobacco Control.
40. WHO, Report of the IGWG First Session, 25 January 2007.
41. Elemento 5 de la Resolution WHA61.21 «Global Strategy and Plan of Action on Public 

Health, Innovation and Intellectual property », Ginebra 2006.
42. Durante un « drafting group » que duro toda la semana de la Asamblea Mundia de la Salud 

del año 2008.
 

Capítulo I: El acceso a medicamentos y la propiedad intelectual: Contribución de la Organización Mundial de la Salud



30

tema de la propiedad intelectual, varios elementos del plan de acción quedan 
entre paréntesis; para lo cual la Asamblea Mundial del 2008, crea un grupo de 
expertos  para examinar las cuestiones de coordinación y financiación de I+D 
farmacéutica, que fue conocido con la sigla EWG (Expert Working Group)  
que se suponía recomendaría  lo que debían  hacer los países y la OMS en 
relación a las recomendaciones del informe del grupo de expertos presidido 
por Dreifuss, que se referían a la propiedad intelectual y entre otras, a la po-
sibilidad de un tratado internacional vinculante sobre la I+D. 

Es importante destacar que el párrafo 2.3. (c) de la GSPOA se refiere 
a un posible tratado internacional en investigación y desarrollo de nuevos 
productos farmacéuticos. Asunto sobre el cual el EWG hubiera debido 
pronunciarse. La negociación y la adopción de un instrumento interna-
cional sobre I+D farmacéutica, por lo tanto, sería un elemento clave en la 
aplicación de la GSPOA. A pesar de la insistencia de algunos miembros del 
EWG, el informe de este grupo omite por completo cualquier referencia 
a la posibilidad de un tratado o convención vinculante, principal motivo 
por el cual el informe es rechazado por  la Asamblea Mundial del 201043.

VII. Grupo consultivo de expertos en investigación y desarrollo: 
financiación y coordinación (CWEG)

Tras el rechazo del informe presentado por el Grupo de Trabajo de Ex-
pertos en investigación y desarrollo: coordinación y financiación (EWG), 
se crea a principios de 2011, un nuevo grupo, Grupo Consultivo de Trabajo 
de Expertos de la OMS (CWEG) con el objetivo de tratar los asuntos 
relacionados con la propiedad intelectual. En julio de 2011, el presidente 
de la CEWG anuncia que “el CEWG recomendará a la Asamblea Mundial 
del 2012, el inicio de  negociaciones intergubernamentales formales para la 
adopción de un instrumento global y vinculante para la I+D para la salud, 
sobre la base del Artículo 19 de la Constitución de la OMS”.

La 65 Asamblea Mundial de la Salud del 2012, que debía analizar y adop-
tar las recomendaciones del informe del CEWG, se encuentra de nuevo en 
un punto muerto. Los EEUU, Suiza y la Unión Europea se oponen al inicio 

43. Velasquez, G. Seuba X., REPENSANDO LA SALUD GLOBAL: UN TRATADO IN-
TERNACIONAL SOBRE INNOVACIÓN Y DESARROLLO DE PRODUCTOS FARMA-
CÉUTICOS, Doc. de Investigacion del Centro Sur No. 42, pagina 10 
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de las negociaciones para la adopción de una convención vinculante. El 
resultado de arduas negociaciones es la creación, una vez más, como había 
sucedido en el 2006, de un grupo intergubernamental44 para que analice las 
recomendaciones del CEWG y proponga una solución.

La reunión del nuevo grupo intergubernamental tiene lugar del 26 al 29 
de noviembre del 2012. Los EEUU, la Unión Europea, Australia y Japón ve-
nían con la firme instrucción e intención de oponerse a la idea  del tratado, 
remplazándolo por la creación de un observatorio sobre propiedad inte-
lectual, no vinculante, bajo la responsabilidad del Secretariado de la OMS. 
Casi un mecanismo para “contar los muertos”, que dejaría el actual sistema 
de propiedad intelectual aplicado al sector farmacéutico como principal 
mecanismo para incentivar la I+D farmacéutica en el sector privado. Du-
rante tres días de reunión los países del UNASUR, India, China, Egipto, 
Irán, y Arabia Saudita, resistieron firmemente la idea de abandonar la posi-
bilidad de un tratado vinculante... incluso amenazando con llevar el debate 
a la Asamblea Mundial de la Salud en mayo del 2013. A las dos de la mañana 
del viernes 30 de noviembre, los países industrializados propusieron em-
pezar la negociación en la asamblea mundial de la salud del 2016 a lo cual 
los países en  desarrollo propusieron como lenguaje “antes de la Asamblea 
mundial de la salud del 2016”. “Antes” podía ser en la Asamblea del 2013…  

De una cierta manera resulta difícil aceptar que para buscar solución a 
un problema dramático y urgente como es el de la falta de I+D farmacéu-
tica que produzca medicamentos accesibles, la negociación tuviera  que 
esperar cuatro años... absurdo que valga más la protección del mercado 
farmacéutico que la protección de la vida humana... Pero la idea y la posibi-
lidad del tratado seguía viva y ese momento de la negociación de la reunión 
de noviembre de 2012, parecía la única posibilidad que les quedaba a los 
países en desarrollo interesados en la negociación de un tratado vinculante. 

La reunión del grupo Intergubernamental de noviembre del 2012, pre-
paró un proyecto de resolución a ser revisado por el Consejo Ejecutivo de 
la OMS de enero del 2013. Proyecto de resolución45 que no hacia ninguna 
referencia explícita a la recomendación del CEWG de iniciar negociacio-

44. Resolucion WHA65.22 Follow up of the report of the CEWG on Research and Develo-
pment: Financing and Coordination.

45. EB132/21 Follow-up of the report of the Consultative Expert Working Group on Re-
search and Development: Financing and Coordination.
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nes para la adopción de un tratado, proyecto de resolución que fué  consi-
derado por varias ONG y observadores como “débil” y “poco ambicioso”46. 
Proyecto de resolución que además fue presentado al Consejo Ejecutivo 
de enero del 2013 con un informe adjunto47 que recomendaba al Consejo 
y a la Asamblea Mundial de mayo del 2013 adoptar sin discutir el proyecto 
de resolución que reducía las recomendaciones del CEWG a la creación de 
un “Observatorio” y el inicio de algunos proyectos piloto en el campo de la 
I+D de productos farmacéuticos. 

A pesar de la recomendación del Grupo intergubernamental, del Pre-
sidente de éste, y de la insistencia del Secretariado de la OMS de adoptar 
la resolución, China y los países del UNASUR se oponen en el Consejo 
Ejecutivo de Enero de 2013.. La resolución, finalmente, no es adoptada por 
el Consejo Ejecutivo que la envía a la Asamblea Mundial de mayo del 2013 
para ser revisada. 

Curiosamente las agencias de Naciones Unidas invitadas a participar 
en los debates sobre propiedad intelectual y salud, que han tenido lugar 
en la OMS en los últimos cinco años, han sido la OMPI (Organización 
Mundial de la Propiedad Intelectual) y  la OMC (Organización Mundial de 
Comercio), cuando existen otras agencias de Naciones Unidas  que están 
mucho más cercanas del trabajo de la OMS como ONUSIDA, UNICEF  y 
PNUD. En el caso de esta última agencia, su presencia a nivel de los países, 
es mucho más relevante en los últimos dos años que el resto de las agencias 
citadas anteriormente.  

VIII. Avances en la implementación de la “estrategia global”

Finalmente, conviene analizar cuáles han sido los avances en la imple-
mentación de la “estrategia global” y su plan de acción de 15 páginas. Los 
“avances” hasta ahora, se reducen a tres puntos:

1) 	 El “Patent Pool”48 o consorcios de patentes, iniciativa puntual, que 
constituye un elemento, entre muchos del mandato dado por la 

46. http://www.msfaccess.org/content/joint-letter-132nd-who-executive-board-follow-report-
cewg. 

47. WHO Report of the open-ended meeting of Members States on the follow-up of the 
report of the Consultative Expert Working Group on Research and Development : Finanv^cing 
and Coordination, Geneva,

48. http://www.medicinespatentpool.org/
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resolución 61.21 a la OMS. Los consorcios de patentes, pueden fa-
cilitar un acceso equitativo y hacer más asequibles los tratamien-
tos más nuevos contra el VIH y facilitar el desarrollo de nuevas 
combinaciones de dosis fijas adecuadas para atender las necesida-
des de tratamiento en los países en desarrollo. Estos consorcios de 
patentes pueden estar constituidos por licencias voluntariamente 
concedidas por el propietario de la patente, como es el caso del 
actual “Medicines Patent Pool” –MPP- creado con fondos de la 
iniciativa francesa UNITAID (financiación innovadora de VIH/
Sida, malaria y tuberculosis). 

2)  	 La segunda actividad que se ha desarrollado en la región de las 
Américas es la llamada “Plataforma sobre Innovación” que ha pro-
movido la OPS en la región de las Américas; se trata de una especie 
de “Facebook del medicamento”, una red virtual donde se informa 
sobre varias actividades en el campo farmacéutico, ejercicio que 
ha tomado cuatro años para su elaboración.

3)  	 El tercer elemento en el marco de la implementación de la estra-
tegia mundial es la publicación de un informe tripartito, OMC, 
OMPI, OMS. El pasado 5 de febrero de 2013 los tres directores 
generales de la OMC, la OMPI y la OMS dieron a conocer la pu-
blicación tripartita titulada: “Promoviendo el acceso a tecnologías 
médicas y la innovación”. El hecho de que una publicación sobre 
salud pública se lance en la sede de la OMC es un signo de la im-
portancia que los asuntos de salud pública tienen en el contexto 
de la OMC y la OMPI, un tema que la OMS ha venido liderando 
desde hace 10 años. 

	 El estudio muestra progresos respecto al papel de la OMC y la 
OMPI, ya que se habla sin “tabú” de las flexibilidades del acuerdo 
de los ADPIC, pero no da una imagen completa de cómo la OMS 
ha venido liderando este tema en la última década.  17 resoluciones 
de la Asamblea Mundial de la Salud, aprobadas entre 1996 y 2012, 
que el informe cita en un cuadro de la página 44, se refieren a la 
propiedad intelectual y la salud pública. Estas resoluciones son de 
carácter claramente prescriptivo para el secretariado de la OMS y 
para los países sobre cómo preservar la salud pública del  posible 
impacto negativo  de las nuevas normas de comercio internacional  
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en la salud pública. A pesar  también de las numerosas publica-
ciones de los últimos 15 años de la OMS en este tema49, (muchas 
de las cuáles no están mencionadas en el informe), el “disclaimer” 
del documento dice que “ (…) el material publicado, se distribuye 
sin ninguna garantía de ningún tipo, así sea expresado o implícito.  
La responsabilidad de la interpretación y el uso de este material 
concierne únicamente al lector y en ningún caso la OMS, OMPI o 
la OMC son responsables por ninguna consecuencia que en algún 
momento pueda ocurrir debido al uso de este material.”  

	 Esto puede dar la impresión errónea al lector del informe de que  
OMS, por ejemplo, no tiene ningún parecer sobre si una licencia 
obligatoria puede, en circunstancias particulares, beneficiar el acceso 
a los medicamentos, o si la financiación de un régimen de protección 
internacional, que permite importaciones paralelas provenientes de 
cualquier país, puede disminuir los costos de los medicamentos y, 
por lo tanto, contribuir al acceso. Las 17 resoluciones dan un man-
dato a la OMS para comprometerse, promover y defender mecanis-
mos y políticas en favor del acceso. Es importante, por lo tanto, que 
este informe tripartita no conduzca a la OMS a compartir la vision 
“neutra” y totalmente descomprometida de la defensa de la salud por 
encima de los intereses o asuntos comerciales. Esto sería inconsis-
tente con  resoluciones de la Asamblea Mundial de la Salud como la 
“Estrategia Revisada de Medicamentos”. WHA 52.19 en 1999. O de 
“WHO policy Perspectives on Medicines” publicado en el 2001 que 
dice: “La legislación sobre patentes y asuntos relacionados debe: 

	 “Promover estándares de patentabilidad que tengan en cuenta una 
perspectiva de salud. (…) Incorporar excepciones, (…) para promover 
la competencia a través de los genéricos. Permitir licencias obligato-
rias, importaciones paralelas y otras medidas que puedan promover 
la disponibilidad de medicamentos y promover la competencia. Per-
mitir la extensión de los periodos de transición para la implementa-
ción de ADPIC (…) Considerar cuidadosamente los intereses nacio-
nales de salud pública antes de introducir medidas ADPIC-PLUS.”50

49. Ver bibliografía en anexo II.
50. WHO Policy perspectives on medicines. No.3 “Globalization, TRPIS and access to 

pharmaceuticals”, Geneva, 2001. P. 4
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	 Como expresaron las tres ONG que se dirigieron al Consejo Eje-
cutivo en enero de este año, en el tema de propiedad intelec-
tual y salud pública, el informe trilateral es débil, poco ambicioso 
y no refleja el trabajo que la OMS ha realizado conforme a su  
mandato.

	 La pregunta que deberíamos hacernos los países miembros de la 
OMS, organismos internacionales con una visión clara en la priori-
dad de la salud como el PNUD y ONUSIDA, UNICEF, las ONG 
que trabajan en salud pública sin intereses lucrativos, la academia y 
todos los sectores interesados y preocupados por la promoción de 
la salud y el acceso a los medicamentos,  es cuál es la legitimidad de 
este informe frente a las 17 resoluciones de la Asamblea Mundial 
de la Salud que han dado un mandato claro que no se refleja en el 
documento.

	 Parecía que habíamos superado el debate del inicio de los años 
2000, sobre qué estaba primero, si el derecho a la salud o las normas 
del comercio internacional, pero en esta publicación tripartita, la 
OMS parece subordinar su mandato para promover la salud pública 
a los intereses comerciales que promueven la OMPI y la OMC.

	 Se trata de un documento de naturaleza “wikipédica” que no dice 
nada nuevo sobre el tema, sin que ninguna de las tres organizaciones 
diga lo que piensa. Resulta curioso que el documento de 251 páginas 
no tenga ninguna recomendación, ni siquiera una conclusión. Cero 
“guiadance”. El informe sobre salud pública, innovación y derechos 
de propiedad intelectual, liderado por la expresidenta de Suiza, Ruth 
Dreifuss, en 2006 contenía, como se indicó, 60 recomendaciones.

	 Un proverbio japonés sugiere: “lo que un hombre no dice es la sal 
de la conversación”. Podemos decir que este informe...es un infor-
me insípido.

IX. ¿Un paso atrás de la OMS? 

El “patent pool”, la plataforma sobre innovación y el informe tripartito 
que acabamos de comentar, son los tres elementos a los que se ha reducido 
la implementación de la Estrategia Mundial desde el año 2010 hasta hoy.  
La OMS, sin embargo, desde el año 2006 en que se publica el informe con 
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las 60 recomendaciones, había venido haciendo una serie de actividades en 
el marco del mandato dado por las  resoluciones adoptadas por la Asam-
blea desde 199651.

Las principales actividades que venía realizando la OMS, y que se 
suspenden en 2010 son: 

•	 Formación para funcionarios de los ministerios de salud, comer-
cio, industria y oficinas de patente en el ámbito de la salud y la 
propiedad intelectual, que se realizaron durante cuatro años conse-
cutivos. En la región de las Américas, en la Universidad de Buenos 
Aires; en la Universidad de Ciudad del Cabo para África; y en la 
Universidad de Bangalore (India) para los países asiáticos. 

	 Entre los objetivos del curso figuraban los siguientes: mayor toma 
de conciencia de la importancia de aplicar leyes y políticas sobre 
propiedad intelectual de manera acorde con las necesidades en 
materia de salud pública y los derechos de los pacientes;  mejorar 
el conocimiento de la legislación y las políticas internacionales y 
nacionales relacionadas con la propiedad intelectual (con inclu-
sión de patentes, marcas de fábrica o de comercio y protección de 
datos);  y fortalecer la capacidad nacional para formular y aplicar 
políticas de propiedad intelectual acordes con las necesidades en 
materia de salud pública y los derechos de los pacientes. En el caso 
de América Latina asistieron a estos cursos cerca de 100 partici-
pantes de 19 países de América Latina (Argentina, Bolivia, Brasil, 
Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, El Salvador, Guate-
mala, Honduras, México, Nicaragua, Panamá, Paraguay, Perú, Re-
pública Dominicana, Uruguay y Venezuela). En Africa y en Asia 
esta formación tuvo una participación semejante a la de la América 
Latina.

•	 Otro aspecto importante fue la  formación a examinadores de las ofi-
cinas de patentes de países en desarrollo. Se hicieron del 2006 al 2010 
talleres para las oficinas nacionales de patentes de más de cuarenta 
países. El desarrollo de una perspectiva de salud pública para el exa-

51. Ver Anexo I
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men de las patentes de productos farmacéuticos es uno de los aspec-
tos fundamentales en el trabajo por el acceso a los medicamentos.

	 Es necesario vigilar y analizar las tendencias de la concesión de pa-
tentes de productos farmacéuticos para responder a las crecientes 
preocupaciones por el aumento del número de patentes que protegen 
variantes de medicamentos o procedimientos existentes, mientras el 
número de patentes de nuevas entidades moleculares es reducido y 
va disminuyendo. Los encargados de la formulación de políticas en la 
esfera de la salud y los examinadores de patentes deben ser conscien-
tes de que las decisiones relativas a la concesión de una patente (que 
generalmente se considera válida hasta que se demuestre lo contra-
rio) pueden afectar directamente la salud y la vida de las personas del 
país en el que se conceda y haga valer esa patente. La OMS elaboró 
un estudio sobre diversas categorías de reivindicaciones en patentes 
de productos farmacéuticos, con miras a orientar la práctica de las 
oficinas de patentes52.  

	 En el estudio se sugieren algunos de los mecanismos que pueden 
adoptarse para incorporar perspectivas de salud pública en los proce-
dimientos para la concesión de patentes de productos farmacéuticos.  
Se propone un conjunto de directrices generales para la evaluación 
de algunas de las modalidades comunes de las reivindicaciones en 
patentes de productos farmacéuticos y se sugieren elementos para la 
elaboración de directrices que tengan en cuenta la salud pública para 
la evaluación y el examen de patentes de productos farmacéuticos a 
nivel nacional en los países en desarrollo.  

•	 Desde hace varios años la OMS venía prestando asistencia técnica 
puntual a países que estaban elaborando o revisando leyes de pro-
piedad intelectual. Se hizo en un número importante de países. El 
Secretariado de la OMS no ha informado de actividades de este tipo 
en los últimos 3 años.

	 El informe de una misión de la OMS, con la participacion de la 
OMC, del PNUD y de la UNCTAD en el 2008, a solicitud del Go-
bierno de Thailandia, es un buen ejemplo de lo que debe ser el apoyo 

52. WHO - ICTSD - UNCTAD “Guidelines for the Examination of Pharmaceutical Pa-
tents: Developing a Public Health Perspective” , Working Paper by Correa, C. M., Geneva, 
2007. Disponible en: http://ictsd.org/i/publications/11393/.
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de los organismos internacionales a los países que deciden utilizar las 
flexibilidades contenidas en el acuerdo sobre los ADPIC. 

	 Entre las recomendaciones de este informe, figuran: para asegurar el 
acceso a los medicamentos 1.(…) “se deben introducir toda clase de 
medidas de contención de costo, incluido el uso de las flexibilidades 
del acuerdo sobre los ADPIC.” (…) 2. El acuerdo sobre los ADPIC 
contiene una serie de mecanismos y opciones para proteger la salud 
pública que los países pueden tener en cuenta cuando se formulan le-
yes y políticas de propiedad intelectual y salud públicas. 3. El uso de las 
licencias obligatorias y otras provisiones por parte de gobierno para 
mejorar el acceso a medicamentos es una de las diferentes medidas de 
contención de costo, que pueden ser utilizadas para los medicamentos 
esenciales que estén sobre protección de patentes que no sean aborda-
bles para las personas o para los sistemas de seguridad social.”53

•	 Entre el 2002 y el 2009 la OMS, en su calidad de observador en el 
Consejo de los ADPIC de la OMC, hizo varias intervenciones sobre 
temas relacionados con el acceso a los medicamentos y particular-
mente sobre el mandato de la declaración de Doha. Un extracto de 
la intervención de la OMS en el Consejo de los ADPIC, del 1 de 
septiembre del 2003 dice:

	 “(…) La OMS publicó un documento sobre las implicaciones de la 
Declaración de Doha sobre el acuerdo de los ADPIC y la Salud Pú-
blica, WHO/EDM/PAR/2002.3. Este documento describe las carac-
terísticas de la solución al llamado problema del párrafo 6 que serían 
deseables desde una perspectiva de salud pública. Estas característi-
cas incluyen: un marco jurídico internacional estable; transparencia y 
previsibilidad de las reglas a ser aplicadas en los países exportadores e 
importadores; simplicidad y rapidez de los procedimientos legales en 
los países exportadores e importadores; igualdad de oportunidades 
para los países que necesitan los medicamentos, incluso para pro-
ductos patentados en el país importador; facilitar la multiplicidad 
de posibles proveedores del medicamento que se necesita; y amplia 
cobertura en términos de problemas de salud y tipos de medicinas.

53. Improving Access to medicines in Thailand: The use of TRIPS flexibilities. Report of 
WHO Mission, Bangkok, 31 January to 6 February 2008.
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	 Así, el principio básico de salud pública está claro: la población de 
un país que no tiene capacidad para una producción doméstica de un 
medicamento que se necesite, no debería estar menos protegida por 
las provisiones de las licencias obligatorias (u otras salvaguardias del 
acuerdo sobre los ADPIC), ni debería tener obstáculos de procedi-
miento más importantes, que la gente que vive en países con capaci-
dad de producir el medicamento.

	 Entre las soluciones que han sido propuestas, la excepción 
contemplada bajo el artículo 30 es la más consistente con 
estos principios de salud pública.54 Esta solución le dará a los 
países Miembros de la OMC una autorización expeditiva, conforme 
al mandato de la Declaración de Doha, para permitir que terceras 
partes puedan fabricar, vender y exportar medicamentos patentados 
y otras tecnologías de salud para hacer frente a las necesidades de 
salud pública.”55

X. El camino a seguir…

En poco más de 10 años la OMS ha producido un importante material 
en el área de la Salud Pública y propiedad intelectual: 17 resoluciones de 
la Asamblea Mundial de la Salud, numerosas publicaciones56 de análisis y 
orientación con el fin de proteger el acceso a la salud frente a las nuevas 
normas internacionales de comercio, exigidas en el marco de la OMC y 
recientemente los acuerdos de libre comercio y los acuerdos bilaterales de 
inversión que contienen clausulas y condiciones más exigentes que los es-
tándares del acuerdo sobre los ADPIC.

En materia de asistencia técnica a los países para el uso de las flexibi-
lidades del acuerdo de los ADPIC, la OMS parece haber dado un viraje 
en los últimos tres años, (esperamos que sólo momentáneo), debido, apa-
rentemente a su alianza con la OMC y la OMPI. Que la OMS colabore 
con la OMC y la OMPI es  una buena cosa, siempre y cuando se respete 
y se ponga en práctica el mandato dado por las resoluciones de la AMS.  

54. Destacado por el autor.
55. Extracto de  la intervención de la OMS en el Consejo de los ADPIC, del 1 de septiembre 

del 2003. 
56. Ver lista en ANEXO II
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En materia de acuerdos internacionales de comercio e inversión, la OMS 
no puede tener una “visión neutra”; su mandato está ya sesgado por la 
perspectiva de la salud pública y el mandato dado por las diferentes resolu-
ciones de la Asamblea Mundial de la Salud en los últimos años.  Al hablar 
de reglas internacionales de comercio o de cuestiones relacionadas con la 
salud pública, estamos hablando de dos regímenes diferentes. Diferentes y 
que no están al mismo nivel; en el primer caso hablamos de normas y reglas 
de la economía y en el segundo caso tratamos del derecho a la salud como 
parte de los derechos humanos. 

Veremos en el futuro si el Secretariado de la OMS y los países Miem-
bros consiguen entender que el trabajo y el apoyo a los países en el campo 
de la salud pública y la propiedad intelectual, se trata de una oportunidad 
más que un problema a evitar. Oportunidad, como en el caso de un posible 
tratado internacional para financiar la I+D de productos farmacéuticos, 
que podría contribuir a que esta agencia especializada de Naciones Unidas 
redescubra su identidad y razón de ser en el siglo XXI.
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Anexo I

Resoluciones relevantes de la Asamblea Mundial de la Salud que 
se refieren a la propiedad intelectual.

1996 WHA49.14: Estrategia revisada en materia de medicamentos
1999 WHA52.19: Estrategia revisada en materia de medicamentos
2000 WHA53.14: VIH/SIDA: hacer frente a la epidemia
2001 WHA54.10: Ampliación de la respuesta al VIH/SIDA
2001 WHA54.11: Estrategia farmacéutica de la OMS
2002 WHA55.14: Garantía de la accesibilidad de los medicamentos esenciales
2003 WHA56.27: Derechos de Propiedad Intelectual, Innovación y Salud Pú-

blica 
2003 WHA56.30: Estrategia mundial del sector de la salud contra el VIH/SIDA
2004 WHA57.14: Expansión del tratamiento y la atención en el marco de una 

respuesta coordinada e integral al VIH/SIDA
2006 WHA59.24: Salud pública, innovación, investigaciones sanitarias esen-

ciales y derechos de propiedad intelectual: hacia una estrategia mundial y plan de 
acción

2006 WHA59.26: Comercio internacional y salud
2007 WHA60.30: Salud pública, innovación y propiedad intelectual 
2008 WHA61.21: Estrategia mundial y plan de acción sobre salud pública, 

innovación y propiedad intelectual
2009 WHA62.16: Estrategia mundial y plan de acción sobre salud pública, 

innovación y propiedad intelectual
2011 WHA64.5: Preparación para una gripe pandémica: intercambio de virus 

gripales y acceso a vacunas y otros beneficios 
2011 WHA64.14: Estrategia mundial del sector de la salud contra el VIH/

SIDA, 2011-2015
2012 WHA65.22: Seguimiento del informe del grupo consultivo de expertos en 

investigación y desarrollo: financiación y coordinación 
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Anexo II

Publicaciones de la OMS sobre Propiedad Intelectual y Salud 
Pública

WHO Task Force on Health Economics, “The Uruguay round and 
drugs”, de Correa, C.M., OMS/TFHE/97.1, Ginebra, 1997.

WHO and Civitas “Medicines and the New Economic Environment,”  
de Lobo, F. y Velásquez, G., eds., Madrid: Civitas y Organización Mun-
dial de Salud, 1998.

 WHO, Health Economics and Drugs, EDM Series No. 7 (Revised). 
“Globalization and Access to Drugs: Perspectives on the WTO/TRIPS 
Agreement OMS”, de Velásquez, G. y Boulet, P., OMS/DAP/98.9, Gi-
nebra, 1999. Disponible en: http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/
Jwhozip35e/3.html.WHO

WHO Policy perspectives on medicines. No.3 “Globalization, TRPIS 
and access to pharmaceuticals” No.3, Ginebra, 2001.

WHO. “Network for monitoring the impact of globalization and 
TRIPS on access to medicines.” Meeting Report, Thailand, February 
2001. Geneva: WHO, Health Economics and Drugs, EDM Series No.11, 
2002. Disponible en: http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Js2284e/.

WHO / South Centre, “Protection of Data Submitted for the Regis-
tration of Pharmaceuticals. Implementing the Standards of the TRIPS 
Agreement”, de Correa, C. M., Ginebra, 2002. Disponible en: http://
www.southcentre.org/index.php?option=com_content&view=article&i-
d=68%3Aprotection-of-data-submitted-for-the-registration-of-pharma-
ceuticals-implementing-the-standards-of-the-trips-agreement&catid-
=41%3Ainnovation-technology-and-patent-policy&Itemid=67&lang=en.

WHO / South Centre, “Protection and Promotion of Traditional Me-
dicine. Implications for Public Health in Developing Countries”, de Co-
rrea, C. M., Ginebra, 2002. Disponible en: http://www.southcentre.org/
index.php?option=com_content&view=article&id=74:protection-and-p-
romotion-of-traditional-medicines-implications-for-public-health-in-
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developing-countries&catid=41:innovation-technology-and-patent-poli-
cy&lang=es.

WHO, Health Economics and Drugs, EDM Series No. 12 “Implica-
tions of the Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public Heal-
th.” de Correa, C. M., Ginebra, 2002. Disponible en: http://apps.who.int/
medicinedocs/pdf/s2301e/s2301e.pdf.

WHO. 25 Questions & Answers on Health and Human Rights OMS, 
Ginebra, OMS, 2002. Disponible en: http://www.who.int/hhr/activities/
en/25_questions_hhr.pdf.

WHO / South Centre “ Protection and promotion of traditional me-
dicine, implications for public health in developing countries”  Ginebra 
2002

WHO/AFRO. “Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights 
(TRIPS) and the Implementation of TRIPS Safeguards in Relation to 
Pharmaceuticals in the WHO African Region”. Resumen de un taller en 
Zimbabwe. Agosto 2001, Brazzaville, Oficina regional de OMS para Afri-
ca, 2002.

WHO, Health Economics and Drugs, EDM Series No. 13, 2003. “Cost-
containment Mechanisms for Essential Medicines, Including Antiretro-
virals, in China”. OMS, de Velásquez, G., Correa C. M. y Weissman R., 
Ginebra, 2003.

WHO Regional Office for the Eastern Mediterranean. “Report on the 
Consultative Meeting on TRIPS and Public Health”OMS, Oficina Regio-
nal para el Este del Mediterráneo,  El Cairo: OMS Oficina Regional para el 
Este del Mediterráneo, 2005.

World Health Organization. Health Economics and Drugs, TCM Se-
ries No. 18 “Remuneration Guidelines for Non-Voluntary Use of a Patent 
on Medical Technologies”.  de Love, J., Ginebra, 2005.

OMS, “Informe de la Comisión de derechos de propiedad intelectual, 
innovación y salud pública. Salud pública, innovación y derechos de pro-
piedad intelectual”, Ginebra, 2006. Disponible en: http://www.who.int/
intellectualproperty/documents/thereport/SPPublicHealthReport.pdf.

WHO / South Centre “The Use of Flexibilities in TRIPS by Develo-
ping Countries: Can they Promote Access to Medicines?”  by  Musungu, S. 
F. and Oh C OMS / Centro del Sur, de  Musungu, S. F. y Oh, C., Ginebra, 

Capítulo I: El acceso a medicamentos y la propiedad intelectual: Contribución de la Organización Mundial de la Salud



44

2006. Disponible en: http://www.southcentre.org/index.php?option=com_
content&view=article&id=70:the-use-of-flexibilities-in-trips-by-develo-
ping-countries-can-they-promote-access-to-medicines&catid=41:innov-
ation-technology-and-patent-policy&Itemid=67&lang=es.

WHO - ICTSD - UNCTAD “Guidelines for the Examination of Phar-
maceutical Patents: Developing a Public Health Perspective” , Working 
Paper OMS - CICDS – CNUCD, de Correa, C. M., Ginebra, 2007. Dis-
ponible en: http://ictsd.org/i/publications/11393/.

WHO/PHI/2009.1 “Guide for the application and granting of com-
pulsory licences and authorization of government use of pharmaceutical 
patents”, de Correa, C.M. Ginebra 2009.

WHO Regional Office for South-East Asia. “International Health and 
Trade, a reference guide”, New Delhi, 2009.

World Health Organization (WHO) Regional Office for the Eastern 
Mediterranean and the International Centre for Trade and Sustainable 
Development (ICTSD), “Public Health Related TRIPS-Plus Provisions in 
Bilateral Trade Agreements: A Policy Guide for Negotiations and Imple-
menters in the Eastern Mediterranean Region.”, de El Said, Mohammed, 
El Cairo, 2010. Disponible en: http://ictsd.org/i/publications/99149/.

OMS / Oficina Regional para Asia sudoriental, “Propiedad Intelectual 
y el Acceso a Medicamentos. Documentos y Perspectivas”, Organización 
Mundial de Salud, SEA-TRH, 2010. Disponible en: http://apps.who.int/
medicinedocs/documents/s17521en/s17521en.pdf.

Boletín de la Organización Mundial de la Salud, 1999, 77(3): 288-292. 
“Essential drugs in the new international economic environment.” by Ve-
lásquez, G., and Boulet P. Disponible en: http://www.who.int/bulletin/ar-
chives/77(3)288.pdf.

Boletín de la Organización Mundial de la Salud, 2001, 79(5): 461-470. 
“Study of the implications of the WTO TRIPS Agreement for the phar-
maceutical industry in Thailand”.  de Supakankunti, S. y otros, Ginebra, 
2001. Disponible en: http://www.who.int/bulletin/archives/79(5)461.pdf.

Boletín de la Organización Mundial de la Salud. “Ownership of knowle-
dge – the role of patents in pharmaceutical R&D.”, de Correa,C.M. Dispo-
nible en: http://www.who.int/bulletin/volumes/82/10/784.pdf.
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Boletín de la Organización Mundial de la Salud, 2004, 82 (11).  “Has the 
implementation of the TRIPS Agreement in Latin America and the Cari-
bbean produced intellectual property legislation that favours public heal-
th?”, de Costa Chaves, G., Oliveira, M. A., Velásquez, G. y Zepeda Bermu-
dez, J.Disponibleen: http://www.who.int/bulletin/volumes/82/11/en/815.pdf.

Boletín de la Organización Mundial de la Salud, 2006, Volume 84(5). 
“Implications of bilateral free trade agreements on access to medicines”. 
de Correa, C. M., Ginebra, 2006. Disponible en: http://www.who.int/bu-
lletin/volumes/84/5/399.pdf.

Boletín de la Organizacion Mundial de la Salud. “Special Theme: Inte-
llectual Property Rights and Public Health”, 2006, 84(5), 337-424. Dispo-
nible en: http://www.who.int/bulletin/volumes/84/5/itmb.pdf.

Boletín de la Orgnizacion Mundial de la Salud, 2006, 84(5): 360-365. 
“Managing the effect of TRIPS on availability of priority vaccines.”  de 
Milstien, J. y Kaddar, M.. Disponible en: www.who.int/bulletin/volu-
mes/84/5/360.pdf.
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I. Introducción

Este capítulo pretende describir sobre todo un proceso de negocia-
ción que muchos han calificado de histórico. Mucho más que un análisis 
del tema de la salud pública y la propiedad intelectual, se trata de un 
análisis del proceso de una negociación que pudo cambiar el rumbo y la 
naturaleza de una organización como la OMS. Si se logró o no es todavía 
prematuro, pues estamos empezando a escribir un capítulo de la historia 
de la salud pública del siglo XXI. 

La negociación del grupo ínterpaíses conocido con la sigla inglesa de 
“IGWG”2 llevada a cabo por los países Miembros de la OMS fue el re-
sultado de un impasse en la Asamblea Mundial de la Salud del año 2006 
donde los Estados Miembros de la OMS no llegaron a un acuerdo sobre 
qué hacer con las sesenta recomendaciones del informe sobre la “Salud 
Publica, la innovación y la propiedad intelectual”3 sometido a la Asam-
blea del mismo año, por un grupo de expertos nombrado por el Director 
General de la OMS. El resultado de esta negociación fue la “Estrategia 
mundial y plan de acción sobre la salud pública, la innovación y la propie-
dad intelectual” aprobada por la Asamblea Mundial de la Salud.4

La Estrategia y Plan de Acción Mundial (GSPOA) producida por el 
IGWG pretende hacer una reforma substancial del sistema de investi-
gación y desarrollo de productos farmacéuticos ante la constatación del 
fracaso de dicho sistema para producir medicinas para las enfermedades 
que afectan a la mayoría de la población mundial, que vive en los paí-
ses en desarrollo. Los derechos de propiedad intelectual exigidos por el  
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de la Propiedad Intelectual 
relacionados con el Comercio (ADPIC) y los recientes tratados de co-
mercio podrían convertirse en uno de los principales obstáculos para el 
acceso a los medicamentos. El GSPOA hace un análisis crítico de esta 

2. Grupo Intergubernamental sobre la Salud Pública, Innovación y Propiedad Intelectual.
3. OMS, “Salud Publica, la innovación y la propiedad intelectual” Ginebra 2006
4. AMS,  “Estrategia mundial y plan de acción sobre la salud publica, la innovación y la pro-

piedad intelectual” Resolución  61.21, 24 Mayo 2008. (GSPOA)
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realidad y abre las puertas para la búsqueda de soluciones nuevas a este 
problema. 

Esta negociación nos deja abiertas varias preguntas: 1) ¿Logró plantear 
el IGWG el problema del acceso al medicamento en toda su complejidad? 
2) ¿El problema identificado por el IGWG se limita a los países en desa-
rrollo, como sugiere en varias partes la estrategia, o es un problema global 
que también los países desarrollados deberán afrontar tarde o temprano  
3) ¿Cuál fue la relación de fuerzas entre las partes negociadoras? ¿Y, final-
mente, qué podrá salir de todo este ejercicio? ¿Cambiará esta negociación 
la naturaleza de la OMS?

Esta crónica está estructurada en cinco partes: Los antecedentes que 
llevaron a la negociación del IGWG; Los actores; El contenido; El Proce-
so; Conclusiones.

II. Antecedentes de las negociaciones IGWG 

De los nueve millones de personas que la OMS, UNICEF y ONUSIDA 
estiman en su informe del 2008,  que deberían estar recibiendo tratamien-
to contra el sida, solamente 3  millones tenían acceso a la terapia a finales 
del 20075. Un tercio de la población mundial no tiene acceso regular a 
medicamentos esenciales y esta proporción puede llegar a más de la mitad 
de la población en algunos países en desarrollo. Los medicamentos son 
una herramienta fundamental que posee la sociedad para prevenir, aliviar o 
curar las enfermedades y el acceso a ellos es un derecho fundamental de los 
ciudadanos, que parte del derecho a la salud como lo establecen algunos 
tratados internacionales o la misma Constitución de numerosos países.6 

La carga financiera del gasto en medicamentos en la mayoría de los países 
en desarrollo recae sobre  los individuos y no sobre los seguros de salud (pri-
vados o públicos) como ocurre en los países desarrollados. En países donde 
el ingreso per capita (PPA)7 es inferior a 1000 dolares US por año no sólo 

5. Velásquez, G. en “Salud Pública y patentes farmacéuticas” libro colectivo coordinado por 
Seuba, X.  p. 24, Barcelona, 2008.

6. Seuba, X. “La protección de la Salud ante la regulación internacional de los productos 
farmacéuticos” tesis de doctorado p.92 y siguientes, Barcelona 2008.

7. Producto interno bruto (PIB) a valores de paridad de poder adquisitivo (PPA) per cápita 
significando la suma de todos los bienes y servicios finales producidos por un país en un año, 
dividido por la población promedio del mismo año. 
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los individuos sino incluso el Estado no podrá soportar un gasto de un tra-
tamiento con antirretrovirales a un costo de 4.000 o 5.000 dólares por año. 
Según las cifras del Banco Mundial más de 1.000 millones de personas viven 
actualmente en la pobreza extrema (menos de un dólar al día)8 y es justamen-
te en estas poblaciones donde encuentran los problemas de salud más graves.

Hoy en día se reconoce que el actual régimen de protección de paten-
tes, exigido por el Acuerdo sobre los ADPIC, tiene un impacto significati-
vo sobre el sector farmacéutico y más concretamente sobre los precios de 
los medicamentos pudiendo así dificultar el acceso de poblaciones pobres 
en los países del sur. Es preocupante además que normas incluidas en el 
ADPIC no son necesariamente adecuadas para los que están haciendo un 
esfuerzo para responder a las necesidades de salud y desarrollo. Las paten-
tes son el principal determinante de los precios de los medicamentos y el 
Acuerdo sobre los ADPIC exige que todos los países miembros de la OMC 
otorguen una protección exclusiva de patente por un periodo de 20 años. 

La Comisión de Reino Unido para los Derechos de Propiedad Intelec-
tual (CIPR), en su informe 2002, recomendó a los países “asegurar que sus 
regímenes de protección a la propiedad intelectual no fueran en contra de 
sus políticas de salud pública y que fueran consistentes y dieran apoyo a 
tales políticas de salud.”9 Aun cuando el Acuerdo sobre los ADPIC obliga 
a los miembros de la OMC a dar protección de patentes a los medicamen-
tos, también les permite tomar medidas de interés social de las que ya he-
mos hablado en el capítulo anterior, tales como las licencias obligatorias, 
las importaciones paralelas, las excepciones a los derechos de patentes, la 
definición de los criterios de patentabilidad – medidas que pueden anular 
o limitar los derechos de patente bajo determinadas condiciones -. Estos 
mecanismos, en efecto, han sido puestos en práctica por los países desa-
rrollados como un recurso para balancear el derecho de patentes con el 
interés público, de estimular la competencia, proteger a los consumido-
res, y en el caso  de los productos farmacéuticos, permitir la sustitución 
con genéricos y promover el acceso a medicamentos, asegurando que el 
costo esté al alcance del presupuesto disponible del estado o de los con-
sumidores.

8. Véase http://go.worldbank.org/MVH3AJAGC0.
9. UK CIPR Commission on Intellectual Property Rights, executive summary, p.14, London 

2002.
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En el 2006, el informe de la OMS sobre “La Salud Pública Innovación 
y derechos de Propiedad Intelectual” afirma10 que “El Acuerdo sobre los 
ADPIC deja a los países bastante libertad en la aplicación de sus leyes 
sobre patentes, (…) De esta manera, los países en desarrollo pueden esta-
blecer según sus propios métodos la definición de invención, los criterios 
de patentabilidad que ésta debe cumplir, los derechos conferidos al titular 
de la patente y las excepciones a la patentabilidad que se permiten (…)”11.

Durante la Asamblea Mundial de la Salud de la OMS en mayo del 2008 
se aprobó la “Estrategia mundial sobre la salud pública, innovación y pro-
piedad intelectual” elaborado por el grupo ínterpaíses -IGWG”- dicha 
estrategia da el mandato a la OMS de “Prestar (…), en colaboración con 
otras organizaciones internacionales competentes, apoyo técnico (…) 
a los países que tengan intención de hacer uso de las disposiciones del 
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual re-
lacionados con el Comercio, incluidas las flexibilidades reconocidas en 
la Declaración de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud 
Pública (…).”12

En lo que se refiere al uso de las flexibilidades del Acuerdo sobre los 
ADPIC, aprobadas y confirmadas en distintos foros internacionales, des-
afortunadamente los países en desarrollo que han intentado aplicar estos 
mecanismos han sido objeto de presiones bilaterales13. La GSPOA recono-
ce el problema y propone la asistencia técnica como uno de los elementos 
para superar este obstáculo. “Los acuerdos internacionales en materia de 
propiedad intelectual prevén flexibilidades que podrían facilitar un mayor 
acceso a los productos farmacéuticos por parte de los países en desarrollo. 
Sin embargo, estos últimos pueden tropezar con obstáculos para servirse 
de esas flexibilidades. Estos países pueden beneficiarse, entre otras cosas, 
de asistencia técnica.”14

 En lo que se refiere a la relación entre patentes e investigación y desa-
rrollo de nuevos productos, uno de los principales argumentos a favor del 
uso de patentes en el campo farmacéutico es que éstas permiten la inves-

 10. Como ya nos referimos en el capítulo I.
 11. OMS, “Salud Publica, la innovación y la propiedad intelectual” Ginebra 2006, op. cit. P.21
 12. AMS resolution 61.21 párrafo 5.2 p. 17
 13. Cfr. Richard D. Smith, Carlos Correa and Cecilia Oh, “Trade, TRIPS and Pharmaceuti-

cals”, (2009) The Lancet 373, p. 687.
14. AMS resolución 61.21 op. cit. Contexto parafo 12
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tigación y desarrollo de nuevos productos gracias a los beneficios elevados 
que permiten los monopolios. Sin embargo un estudio del Instituto Nacio-
nal de Salud de los Estados Unidos de America demostró que durante un 
periodo de 12 años (1989 - 2000) solo 15 % de los medicamentos aprobados 
eran verdaderas innovaciones. Según Carlos Correa15 la innovación en el 
campo farmacéutico viene declinando justamente después de la generaliza-
ción del uso de patentes introducida por el acuerdo sobre los ADPIC y al 
mismo tiempo se señala actualmente que la investigación en las enferme-
dades que prevalecen en los países en desarrollo ha sido casi inexistente. 
Como lo señala el conocido trabajo de Trouiller solo 0.1% de las nuevas 
entidades químicas producidas entre 1975 y 1999 eran para enfermedades 
tropicales.16 Las llamadas enfermedades olvidadas más que olvidadas han 
sido ignoradas.

Las tensiones entre la salud pública y las nuevas reglas en propiedad 
intelectual introducidas por el Acuerdo sobre los ADPIC de la OMC, 
empiezan en 1998 con la demanda de 39 transnacionales farmacéuticas a 
la ley de medicamentos del África del Sur. La entrada del tema del acceso 
al medicamento al Consejo de los ADPIC de la OMC, en junio del 2001 
concluye con la Declaración de Doha sobre la Salud Pública y el acuerdo 
de los ADPIC. Doha, es sin duda un momento clave de este debate inter-
nacional pero también contribuye a aumentar la tensión en la medida que 
un punto importante queda sin resolver y el mandato de la conferencia 
ministerial de encontrar una solución expedita para el llamado párrafo 
6, toma varios años y aún en 2010, el asunto no está definitivamente re-
suelto. La enmienda del Acuerdo sobre los ADPIC (articulo 31 bis) no ha 
sido todavía ratificada por las tres cuartas partes de los miembros de la 
OMC. Aunque el problema del párrafo 6 no es la ratificación, sino más 
bien la complejidad del sistema que lo hace poco viable, cuando habría so-
luciones mucho mas sencillas. La inclusión de restricciones del uso de las 
flexibilidades de los ADPIC en los tratados bilaterales de libre comercio 
(TLC) firmados por varios países con EEUU y posteriormente con la UE, 
agudizan la tensión entre la salud pública y las reglas internacionales de 
propiedad intelectual.  

15. Carlos Correa “Ownership of Knowledge - the role of patents in pharmaceutical R&D”, 
WHO Bulletin, Volume 82, Number 10, October 2004, 719-810

16. P. Trouiller, et al., ‘‘Drug Development for Neglected Diseases: A Deficient Market and a 
Public Health Policy Failure’’, The Lancet 359 (2002): p. 2188.
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Es en medio de este contexto internacional tenso cuando la Asamblea 
Mundial de la Salud solicita a la OMS establecer la Comisión de propiedad 
intelectual, innovación y salud publica (CIPIH) para analizar las relaciones 
entre la propiedad intelectual y el acceso a los medicamentos17. La Co-
misión, formada por expertos internacionales, que no en todos los casos 
obraron con la debida independencia, crea grandes “dolores de cabeza” a su 
presidenta, Ruth Dreifuss, que finalmente de una manera magistral, consi-
gue construir un consenso y en abril 2006 el informe final de la Comisión 
se publica. Como se mencionó anteriormente, la Asamblea Mundial de la 
Salud del mismo año no consigue adoptar las sesenta recomendaciones 
del informe, y encuentra la solución onusiana de crear una comisión que se 
convierte en el proceso del IGWG. 

Como parte de las 60 recomendaciones, el informe de la CIPIH re-
comienda que la “OMS elabore un plan de acción mundial para asegurar 
el financiamiento sostenible para desarrollar y hacer accesibles productos 
que desproporcionadamente afectan a los países en desarrollo.”18 En base 
a esta recomendación la 59 AMS aprueba la resolución 59.24 solicitando 
el establecimiento de un grupo intergubernamental de trabajo abierto a 
todos los países miembros de la OMS. 

La resolución solicita al Grupo de trabajo interpaíses que informe so-
bre el progreso de sus trabajos a la 60 AMS como de costumbre a través 
del Consejo Ejecutivo. La resolución solicita también al Director Gene-
ral que incluya al grupo intergubernamental, agencias de naciones unidas, 
ONG en relación oficial con la OMS 19, observadores expertos y entidades 
públicas o privadas.

El grupo intergubernamental llevó a cabo casi dos años de negocia-
ciones entre diciembre del 2006 y mayo del 2008, con tres reuniones en 
Ginebra con la participación de más de cien países y diversas reuniones en 
todas las regiones de la OMS. Muchas referencias en artículos y trabajos se 
han hecho a este proceso20 que algunos han llamado histórico. El presente 

17. World Health Assembly, “Intellectual Property Rights, Innovation and Public Health”, 
WHA Resolution 56.27, 28 May 2003, para. 2.

18. CIPIH Report (2006), p. 187.
19. Íbid., para. 3.2. and 4. 2.
20. Ver por ejemplo: Forman. L., “desk review of the intergovernmental working group on 

public health, innovation and intellectual property from a right to development perspective” 
unpublished paper, Geneva, March 2009
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análisis trata de dar una visión desde dentro describiendo los tropiezos, 
manipulaciones y fracasos para que los que narran los hechos como una 
historia “color de rosa”  no se queden como los únicos narradores de los 
eventos.

III. Actores

Los Estados Miembros de la OMS fueron sin duda el principal actor 
de la negociación. Como con frecuencia ocurre en negociaciones de Nacio-
nes Unidas hubo grupos, alianzas, y mediadores que ayudaron a construir el 
consenso.

Un primer grupo liderado por los Estados Unidos y Suiza contaba con 
el apoyo de Australia, Japón, Corea del Sur, Colombia, México y, de cier-
ta manera, Canadá (de una cierta manera porque siendo el presidente del 
IGWG un diplomático canadiense, su delegación intentó jugar un papel de 
intermediario). Un segundo grupo, liderado por Brasil, Thailandia e India 
contaba con el apoyo de la gran mayoría de los países en desarrollo incluido 
un apoyo discreto pero claro de China. La Unión Europea, que hablaba con 
una sola voz, estuvo liderada en la primera parte del IGWG por Portugal y 
luego por Estonia, en su calidad de presidentes de la Unión Europea. Aunque 
en algunos momentos la UE intentó servir de intermediario entre los países 
del primer y segundo grupo, este papel lo consiguió más bien la delegación 
de Noruega que de forma activa trabajó por la construcción del consenso. 

En lo que se refiere al papel que jugaron los países en desarrollo, conviene 
destacar la cohesión del grupo Africano que como en el debate de Doha en 
el 2001, habló con una sola voz coordinando, en la mayoría de los casos, con 
el resto de los países en desarrollo.

Las ONG y entidades sin ánimo de lucro del campo de la salud pública 
jugaron un papel importante. Es conocido y reconocido el papel que han ju-
gado las ONG en lo que se refiere a la promoción del acceso al medicamento 
en los órganos de gobierno de la OMS. Tal vez por el entusiasmo con la ne-
gociación, algunas organizaciones salieron de su “lobby discreto y efectivo” a 
una promoción abierta y vistosa de algunos temas, lo que no siempre ayudó a 
mover la agenda de salud pública y a la construcción del consenso. 

La industria farmacéutica tal vez por temor del alcance de la nego-
ciación y el riesgo de ver sus intereses comerciales afectados a largo plazo, 
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particularmente en lo que se refería a la propiedad intelectual, tuvieron una 
presencia permanente en los corredores y pasillos, de una manera activa y 
ostentosa tratando de influenciar a los distintos actores. Más de 80 repre-
sentantes de la industria (asociaciones e industrias privadas) estuvieron en 
el Palacio de Naciones Unidas durante la celebración de la AMS del 2008.

La academia: Una iniciativa como la del IGWG, que dio paso a la Es-
trategia, fue seguida de cerca y analizada por la academia. Universitarios de 
distintas partes del mundo, dieron sus opiniones y trataron de elaborar más 
los temas nuevos del IGWG, aportando sin duda una visión y análisis mas 
profundos que los habituales debates en el seno de las Naciones Unidas.

Otras agencias de Naciones Unidas: Desafortunadamente, varias 
agencias que comparten plenamente una visión de salud pública como la 
UNICEF, el PNUD, ONUSIDA estuvieron prácticamente ausentes del de-
bate. La OMPI y la OMC participaron durante toda la negociación y tanto el 
grupo de países industrializados como el Secretariado de la OMS solicitaron 
sus aclaraciones y puntos de vista en temas relacionados con la interpreta-
ción y gestión de la propiedad intelectual.

El Secretariado de la OMS: en un principio estuvo desorientado y 
confuso, hecho que llevó al fracaso de la primera reunión del IGWG. Sin 
embargo ante la fuerza que cobró la negociación la Directora General y el 
Subdirector General en particular se implicaron personalmente en el segui-
miento y apoyo al proceso de negociación. En gran parte debido al fracaso de 
la primera reunión, el Asistente del Director General, que cubría este tema, 
tuvo que abandonar la Organización y un grupo especial PHI (Secretariado 
de la OMS para la Salud Publica, la Innovación y la Propiedad Intelectual) fue 
creado en la oficina de la Directora General. Muchos departamentos técnicos 
de la OMS como el TDR o el Departamento de Ética, Comercio y Derechos 
Humanos siguieron el debate con interés. El departamento de medicamentos 
esenciales, cuna del debate, permaneció distante, pero los asesores regionales 
de la OMS en el área de medicamentos vivieron la negociación como suya. 

IV. Contenido

Desde 1996, doce resoluciones de la AMS se han referido a la propiedad 
intelectual y el acceso a los medicamentos. Este mandato de la Asamblea 
puede resumirse en dos puntos:
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1) – monitorear el impacto en la salud de los acuerdos internacionales 
de comercio y 

2) – apoyar a los países en la formulación de políticas y medidas para 
maximizar los aspectos positivos y mitigar el impacto negativo de 
estos acuerdos. 

La “Estrategia mundial y plan de acción sobre salud pública, innovación 
y propiedad intelectual” aprobada por la AMS en mayo del 2008, confirma 
y expande el mandato anterior dado por 12 resoluciones de la AMS en lo 
que se refiere a la implicación de la OMS en salud pública y propiedad 
intelectual. 

Principales elementos de la Estrategia Mundial 2008

• 	 La estrategia reconoce que las iniciativas existentes para aumentar 
el acceso a los productos farmacéuticos son insuficientes.

• 	 Reconoce también que los incentivos de los derechos de propiedad 
intelectual no estimulan la innovación farmacéutica para enferme-
dades que existen en “pequeños o inciertos” mercados comerciales. 

• 	 Mientras se reconoce el rol de la propiedad intelectual, la Estrate-
gia Mundial reconoce específicamente que “ el precio de los me-
dicamentos es uno de los factores que puede impedir el acceso al 
tratamiento.” 

• 	 No limitación del alcance en términos de enfermedades o produc-
tos, tal como fué  negociado en Doha y en el proceso del IGWG.

• 	 Reconoce que “los tratados internacionales de propiedad intelec-
tual contienen flexibilidades que pueden facilitar el acceso a pro-
ductos farmacéuticos en los países en desarrollo. Sin embargo, estos 
últimos pueden tropezar con obstáculos para utilizar esas flexibili-
dades”.

• 	 La Estrategia Mundial tiene por finalidad promover nuevas ma-
neras de concebir la innovación y el acceso a los medicamentos. 

• 	 La estrategia reconoce también que las políticas públicas para pro-
mover la competencia pueden contribuir a la reducción de los 
precios de los medicamentos. 
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• 	 Mandato adicional de la “ Estrategia Mundial 2008”
• 	 Reforzar la formación teórica y práctica en materia de aplicación y 

gestión de los derechos de propiedad intelectual desde una perspec-
tiva de salud pública. 

• 	 Establecer, con urgencia, un grupo de trabajo especial para examinar 
propuestas de fuentes nuevas e innovadoras de financiamiento de la 
investigación para productos farmacéuticos21.

V. Proceso

A.  Primera reunión en Ginebra del 4 al 8 de diciembre  de 2006
La preparación de esta reunión y de los documentos que iban a servir 

de referencia, por parte del Secretariado de la OMS, no fue transparente 
ni mantuvo el espíritu de las recomendaciones de la CIPIH. El tema de la 
propiedad intelectual, central en los antecedentes de este debate como en 
el informe de la CIPIH trató no sólo de diluirse u ocultarse sino incluso 
de remplazarse, en un discurso ambiguo de generalidades sobre la investi-
gación en salud.

La primera reunión del IGWG hubiera debido producir un primer bo-
rrador de la Estrategia y el Plan de Acción solicitados por la resolución 
59.24, basados en el informe de la CIPIH. La consulta abierta por internet 
sobre el borrador preparado por el Secretariado, que tuvo lugar antes de la 
reunión, empezó ya a señalar todos los temas polémicos que acompañarían 
toda la negociación. Se recibieron 31 contribuciones procedentes de países, 
industria, academia y ONG. El tema de un posible tratado internacional 
sobre la investigación y el desarrollo de nuevos productos como sistema 
alternativo al de las patentes farmacéuticas, como principal o más bien úni-
ca, fuente de financiación de la I+D fue -es sin duda- el principal tema de 
desacuerdo entre las partes negociadoras. El tema de incluir el concepto del 
acceso al tratamiento como un derecho humano, ponía también nerviosas a 
algunas de las delegaciones. 

Los seis elementos de la estrategia presentados por el secretariado de la 
OMS en la primera reunión, eran: 1) prioridades de las necesidades en ma-

21. WHA 61.21 (7), 2008
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teria de I+D, 2) identificación de los fallos en la agenda de investigación, 3) 
promoción de la I+D, 4) construir y mejorar la capacidad de innovación, 5) 
mejorar el acceso y 6) asegurar mecanismos sostenibles de financiamiento. 
El tema de la propiedad intelectual que hubiera debido ser un común de-
nominador de estos seis elementos, había prácticamente desaparecido. Du-
rante el caótico debate que caracterizó toda la reunión, el grupo de países 
en desarrollo lograron hacer aceptar la necesidad de reintroducir el tema de 
la propiedad intelectual, al que el secretariado de la OMS, probablemente 
bajo la presión de algunos estados miembros, decidió aislar en un capitulo 
(hoy en día el elemento 5: “Aplicación y gestión del régimen de propiedad 
intelectual para contribuir a la innovación y promover  la salud pública.”), 
y este constituye, en nuestra opinión el primer y tal vez principal problema 
estructural de la negociación. Por insistencia sobre todo del Grupo Africa-
no se incorporó un segundo elemento sobre la transferencia de tecnología 
(punto 4 de la estrategia aprobada). Hablando del Grupo africano, habría 
que reconocer que su organización y coherencia en todas las intervencio-
nes, bien preparadas con anterioridad, fue el punto mas positivo de esta 
primera reunión. Otro punto logrado por los países en desarrollo fue la in-
corporación del posible impacto negativo de los tratados de libre comercio 
con sus exigencias que van más allá de los requisitos de los ADPIC, cono-
cidas como medidas ADPIC plus.

Los desacuerdos en debates sobre temas de propiedad intelectual o re-
ferencia a derechos humanos intentaron solucionarse con la conocida téc-
nica de “ buscar texto acordado previamente en otras resoluciones o foros”, 
dando con frecuencia como resultado un texto final mas débil que el que se 
había logrado en el pasado. En muchos casos no se copia simplemente el 
texto acordado con anterioridad sino que se utiliza como base para nego-
ciar, lo que lleva, en la mayoría de los casos a un texto, más general, menos 
claro o lleno de matices y equilibrios “diplomáticos”. Resulta sorprendente 
que en una negociación sobre la innovación se tenga miedo a buscar texto 
nuevo. Durante el debate fue claro que para la gran mayoría de los paí-
ses en desarrollo las nuevas reglas de propiedad intelectual exigidas por el 
ADPIC y los acuerdos de libre comercio son un factor negativo para el ac-
ceso a los medicamentos y para la innovación para el mundo en desarrollo. 
Por otro lado, un grupo pequeño de países industrializados defendía que el 
problema no está en los derechos de propiedad intelectual y las patentes, 
sino en falta de financiación, infraestructuras sanitarias deficientes y falta 
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de voluntad política. Este mismo grupo de países cuestionó durante la re-
unión (y prácticamente todo a lo largo de la negociación) la competencia 
de la OMS en el campo de la propiedad intelectual, insistiendo que este 
es un asunto a ser tratado por la OMPI y la OMC. Según dichos países, la 
OMS debería dedicarse solamente a los aspectos sanitarios,22 excluyendo 
los determinantes de la salud. No se pudo tampoco llegar a un acuerdo en 
la inclusión de una referencia a los derechos humanos o en afirmar que la 
salud pública está por encima de los derechos de propiedad intelectual.

La reunión terminó de forma abrupta sin conclusiones ni consenso, 
el secretariado de la OMS anunció que se recibirían comentarios y suge-
rencias sobre el borrador de la Estrategia Mundial presentada, poniendo 
como fecha limite el mes de febrero del 2007. La OMS envío dos circu-
lares a los países solicitando contribuciones; al final del plazo previsto, 
se recibieron 22 contribuciones23. En julio del 2007 tal como había sido 
anunciado, el secretariado del IGWG difunde una nueva versión de la es-
trategia mundial y el plan de acción. El nuevo borrador refleja la nuevas 
contribuciones y en el elemento 5 reconoce explícitamente la necesidad de 
explorar e implementar “mecanismos complementarios, alternativos 
y/o adicionales para incentivar la investigación y el desarrollo”; las tres 
palabras subrayadas fueron objeto de varias horas de debate en la segun-
da reunión; dos o tres países no querían un calificativo como alternativo, 
complementario o adicional. Los países en desarrollo ofrecieron la expre-
sión “mecanismos innovadores” que fue rechazada para terminar en la ex-
presión que existe en la estrategia aprobada “una variedad de mecanismos 
de creación de incentivos.”24

En este borrador se introdujo en el plan de acción una columna indican-
do los “actores” (Estados miembros de la OMS, secretariado de la OMS, 
OMP, OMC, instituciones nacionales, academia, industria, PPPs, ONG…) 
Esta iniciativa del secretariado tal vez con la intención de “aclarar” respon-
sabilidades, resultó ser un problema ya que fue utilizado por algunos países 
como forma de intentar excluir a la OMS de algunas actividades, sobre 
todo de las relacionadas con la propiedad intelectual. 

22. WHO, Report of First Session, 25 January 2007, paras. 20, 21 and 31.
23. WHO, “Draft Global Strategy and Plan of Action: Report by the Secretariat”, 31 July 

2007, EB122/12, para. 6 [WHO, Report by the Secretariat, 31 July 2007].
24. WHO Resolution 61.21, contexto para. 4 page 5
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B.  Consultas regionales

Durante el segundo semestre del 2007 tuvieron lugar reuniones regio-
nales e interpaíses en todas las regiones de la OMS. AFRO en el Congo, 
AMORO/PAHO en Washington DC, Bolivia, Río de Janeiro y Canadá. 
EMRO en Egipto, EURO en Serbia, SEARO en las islas Maldivas y WPRO 
en Filipinas. La reunión más relevante sin duda fue la de Río de Janeiro que 
dio lugar a lo que fue llamado “el texto de Río”25, texto que más influenció 
el documento final de la estrategia. En la reunión de Río participaron Ar-
gentina, Brasil, Chile, Costa Rica, Cuba, Ecuador, El Salvador, Honduras, 
México, Perú, Surinam, Uruguay y Venezuela. Conviene notar que Colom-
bia, cuya delegación fue bastante activa durante la última reunión sobre el 
IGWG en la Asamblea Mundial del 2008, apoyando las posiciones de los 
países industrializados, no asistió a ninguna de las reuniones de la región 
de las Américas. La originalidad y acierto del texto de Río fue el intentar 
incluir en la estrategia un contexto, una finalidad y unos principios basados 
en los derechos de los ciudadanos; los once principios del texto de Río dan 
una visión y de una cierta manera la “filosofía” de cómo se quiere abordar 
el problema. Citemos solo los tres primeros para ver el espíritu de dicho 
documento:

a) –	 El derecho a la protección de la salud es un derecho universal e 
inalienable y es un deber de los gobiernos asegurar que existen los 
instrumentos para su aplicación. 

b) –	 El derecho a la salud precede a los intereses comerciales. 

c) –	 El derecho a la salud implica el acceso a los medicamentos 

Aunque la única consulta regional oficialmente organizada por AMRO/
PAHO fue la de Ottawa (Canadá) del 22 al 23 de octubre del 2007, esta 
consulta se limitó a debatir algunos puntos de controversia del texto de 
Río. Canadá fue particularmente adverso a la inclusión de los elementos 
del texto de Río, particularmente la referencia a derechos humanos. Otro 
punto contestado por los países del norte de las Américas fueron el lide-
razgo de la OMS en acciones relacionadas a la propiedad intelectual y el 
viejo debate de Doha tratando de limitar el alcance de la estrategia a tres 
enfermedades: malaria, tuberculosis y sida. Algunos de los participantes en 

25. “Rio Document”, Sub-regional Meeting Consensus Document, Rio de Janeiro, Brazil, A/
PHI/IGWG/2/2, 3-5 September 2007 [Rio document, 3-5 September 2007].
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la reunión de Canadá insistieron en la mencionada técnica de solucionar 
las controversias buscando texto anteriormente acordado.

Entre el 15 de agosto y el 30 de septiembre, el secretariado de la OMS 
organizó la segunda ronda de contribuciones a través de su página web. 
Se recibieron 65 contribuciones procedentes de gobiernos, instituciones 
nacionales, ONG, académicos, asociaciones de pacientes y de la industria 
farmacéutica.26  La no dirección de las consultas públicas a traves de la web 
“The unmanaged nature of web-based hearings”27 fue para muchos una 
preocupación. Efectivamente en la segunda consulta pública, el numero 
de presentaciones apoyando una fuerte protección de la propiedad inte-
lectual aumentó exageradamente, lo que fue contestado por muchas ONG 
señalando que la industria estaba deformando el espíritu y la finalidad del 
IGWG.28 

Esta segunda ronda, se caracterizó por la riqueza de propuestas y el 
foco en el debate sobre la propiedad intelectual y los posibles mecanismos 
alternativos para el financiamiento de la I+D para productos farmacéuti-
cos. El debate se agudizó y se crearon básicamente dos grupos. El primero 
promovía propuestas como el tratado sobre la I+D, los premios, los “patent 
pools” o los “advance market commitments”.29 El segundo grupo liderado 
por la industria y algunos institutos de EEUU preferían soluciones basadas 
en el mercado, argumentando que una fuerte protección de la propiedad 
intelectual es el mejor incentivo para estimular la I+D30. Algunas propues-
tas, como la de la alianza italiana para la defensa de la propiedad intelec-
tual, cuestionaban el rol de la OMS en este campo argumentando que este 

26. WHO, Report by the Secretariat, 31 July 2007, para. 11. 
27. Op. cit. Forman. L., “desk review of the intergovernmental working group on public heal-

th, innovation and intellectual property from a right to development perspective” unpublished 
paper, Geneva, March 2009

28. Suwit Wibulpolprasert et al., “WHO’s web-based public hearings: Hijacked by pharma?”, 
(2007) The Lancet 370:24, p. 1754.

29. Frederick M. Abbott and Jerome H. Reichman, “Strategies for the Protection and Pro-
motion of Public Health Arising out of the WTO TRIPS Agreement Amendment Process”, 
Florida State University and Duke University; James Love, Knowledge Ecology International; 
Itaru Nitta, Green Intellectual Property Scheme System to impose a levy on patent applicants to 
establish a trust fund to facilitate eco-Aidan Hollis, A Comprehensive Advanced Market Com-
mitment; Thomas Pogge, Track2.

30. Jeremiah Norris, Hudson Institute, USA; Harvey Bale, IFPMA; Ronald Cass, Centre 
for the Rule of Law; Wayne Taylor, Health Leadership Institute, McMaster University; Anne 
Sullivan, International Association for Business and Health; Hispanic-American Allergy Asthma 
and Immunology Association; the National Grange of the Order of Patrons of Husbandry; In-
ternational Chamber of Commerce; Healthcare Evolves with Alliance and Leadership; and US 
Chamber of Commerce.
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era el rol exclusivo de la OMC y de la OMPI.31 Sobre el viejo debate del 
alcance de la estrategia (si se restringe a un grupo reducido de enferme-
dades, malaria, sida, y tuberculosis o si incluye cualquier enfermedad que 
represente una prioridad de salud pública para un determinado gobierno) 
algunos países industrializado consiguieron reabrir el debate forzando a los 
países en desarrollo a renegociar lo que ya había sido acordado en Doha. 
El artículo primero de la Declaración de Doha reconoce la gravedad de los 
problemas de salud que afectan a los países en desarrollo, particularmente 
las tres enfermedades, pero agrega al final “y otras epidemias”.

C.   Segunda Reunión del 5 al 10 noviembre 2007

Gracias a los ejercicios regionales e interpaíses el interés en el debate 
aumentó al punto que el numero de países representados llegó a 140, die-
ciocho ONG, once expertos y cuatro o cinco agencias especializadas de 
Naciones Unidas. Se crearon dos grupos de trabajo, elementos 5 y 6 de la 
estrategia (gestión de la propiedad intelectual y mejoría del acceso) y un 
subgrupo que empezó a trabajar en el plan de acción.

El borrador preparado al final de la segunda reunión, estuvo claramente 
influenciado por el documento de Río, sobre todo en lo que se refiere a la 
incorporación del contexto, la finalidad y los principios. La negociación 
fue lenta y complicada, a veces discutiendo sobre una palabra o un adjetivo 
o una simple coma. Si bien puede decirse que hubo un progreso impor-
tante, al final de la reunión varios puntos claves quedaron entre parénte-
sis por no haberse alcanzado un consenso. Sorprendentemente el punto 
30.2.3.c “alentar nuevos debates de carácter exploratorio sobre la utilidad 
de posibles instrumentos o mecanismos para actividades esenciales de in-
vestigación y desarrollo en materia de salud y biomedicina, incluido, entre 
otras cosas, un tratado32 a ese respecto”, fue aprobado en esta segunda 
reunión. Este es sin duda el punto central y más importante de la estrategia 
mundial y al que mas se oponían tanto la industria como algunos países 
industrializados. El apoyo de la delegación china a este punto pudo ser el 

31. Daniele Capezzone, Benedetto Della Vedova, Veaceslav Untila and Kelsey Zahourek, 
Government Institution, European Parliamentarians and the Property Rights Alliance, Italy; 
Harold Zimmer, German Association of Research-based pharmaceutical manufacturers; and 
Ronald Cass, Centre for the Rule of Law.

32. Destacado por el autor
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elemento definitivo para que la idea de un posible tratado internacional 
para el financiamiento de la I+D farmacéutica quedara ya acordado al final 
de esta reunión, dejando sólo en suspenso el papel de la OMS que en la 
columna de “actores”, quedó entre paréntesis. Un año y medio más tarde 
en el Consejo Ejecutivo de enero del 2009 y la AMS del mismo año, un 
grupo de nueve países, con la presencia  del secretariado de la OMS en ca-
lidad de “observador”, utilizando la técnica de la OMC del “green room”, 
acordaron excluir a la OMS como uno de los actores de esta actividad del 
plan de acción. Este es, sin duda el error histórico más grave cometido por 
la OMS en el área de los medicamentos, pues denota no sólo la falta de 
independencia y neutralidad del Secretariado (jugando, como en muchas 
ocasiones, del lado de los países ricos) sino también una falta de visión 
sobre el futuro del acceso a los medicamentos.

El 10 de noviembre del 2007, fecha en que la segunda reunión global de-
bía terminar, muchas de las actividades del elemento 5 relacionado con la 
propiedad intelectual, continuaban entre paréntesis, por falta de consenso.  
El Secretariado y algunos países industrializados se negaban a la idea de una 
tercera reunión, aunque era evidente que se necesitaba. Aquí el Secretariado 
de la OMS hizo unos “malabares” que muchos no entendimos, y suspendió la 
reunión por casi 6 meses para continuarla el 28 de abril del 2008 en la semana 
anterior a la 61 AMS; no se trataba de una “tercera reunión” era simplemente 
la continuación de la reunión suspendida meses atrás.   

D.   Continuación de la segunda reunión del IGWG del 28 de abril a 
3 mayo 2008

“Es la misma reunión continuamos como si hubiera sido solo el corte de 
un fin de semana” repetía el Secretariado de la OMS, sólo que el fin de sema-
na había durado seis meses. 147 Estados Miembros registrados, 11 expertos, 
más de 20 ONG, agencias especializadas de Naciones Unidas. Después de 
negociar frase por frase y a veces palabra por palabra se llegó a un consenso 
en cuatro de los siete elementos, quedando sin finalizar el elemento 4: trans-
ferencia de tecnología, el elemento 5: gestión de la propiedad intelectual y el 
elemento 6: mejora de la difusión y el acceso. 

Muchos de los puntos en paréntesis pendientes de un consenso fueron 
bloqueados sólo por EEUU y varios países solicitaron que se señalara en el 
borrador “pendiente acuerdo EEUU”. El elemento más problemático para 
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esta delegación fue el cinco, en aspectos como: “la necesidad de buscar nue-
vos incentivos para la investigación”, el papel de la OMS en la propiedad 
intelectual, la protección de los datos de prueba y la referencia a las medidas 
ADPIC plus en los acuerdos bilaterales de comercio. 

E.   61a Asamblea Mundial de la Salud 24 de mayo de 2008

Durante la 61 Asamblea Mundial de la Salud se celebró prácticamente una 
tercera reunión del IGWG. De hecho, fue como una Asamblea Mundial de 
la Salud paralela, ya que la mayoría de los países que participaban en la Asam-
blea asistían a la negociación, hasta el punto que algunos países con delega-
ciones muy pequeñas preferían estar presentes en la negociación del IGWG 
y no en los trabajos “normales” de la Asamblea. Durante la semana que duró 
la AMS, las ocho horas del día no fueron suficientes y desde el miércoles se 
hicieron sesiones nocturnas y el último día los trabajos fueron hasta las tres 
de la madrugada.

Por primera vez en dos años de negociación el Secretariado de la OMS 
permitió, el viernes anterior al cierre de la Asamblea, una reunión, tipo 
“green room de la OMC” (reunión a puerta cerrada con un grupo de nueve 
países), convocados por el presidente inicialmente para un almuerzo, como 
“los amigos del presidente” lo que continuó en simple reunión a puerta ce-
rrada hasta las cinco de la tarde. Esta práctica, la primera en la historia de la 
OMS (con la excepción de algunas de las negociaciones durante la negocia-
ción de la convención sobre el tabaco) fue severamente criticada en publico 
y en la plenaria de la AMS del 2008 por muchos, que incluso amenazaron con 
no reconocer el consenso alcanzado por los nueve países en el “green room”. 
Estas críticas de los países fueron mucho mas fuertes durante la 62 AMS en 
Mayo del 2009, cuando los países se enteraron de una nueva negociación en 
el “green room”, para solucionar el problema de los puntos pendientes que 
terminó excluyendo a la OMS como actor en la actividad relacionada con el 
tratado sobre la I+D. 

Como se trataba ya de la recta final de la negociación, el Secretariado y 
los países querían terminar el ejercicio (solo algunas ONG intentaron sin 
éxito prolongar el IGWG), este fue el momento en que más se utilizo la 
técnica del texto acordado previamente en otros foros. Y como la mayoría 
se los elementos pendientes pertenecían al elemento cinco, fue el tema de la 
propiedad intelectual la que más sufrió o se benefició de esta técnica.

Capítulo II: El derecho a la salud y a los medicamentos: El caso de las recientes negociaciones sobre 
la estrategia mundial sobre salud pública, innovación y propiedad intelectual
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Algunos aspectos fueron suprimidos y otros adaptados con matices que 
en algunos casos debilitaron el texto. La referencia a disposiciones ADPIC 
plus, importaciones paralelas, el concepto de caducidad de las patentes o 
de las patentes inválidas, los criterios de patentabilidad e incluso la exclu-
sividad de los datos de prueba fueron suprimidos. La ambición de algunos 
países en desarrollo, particularmente el grupo de Río, de querer hacer un 
documento lo más amplio posible, tratando de incluir asuntos que ya esta-
ban mencionados en resoluciones anteriores, implicó el riesgo de limitar el 
mandato ya existente. Este problema fue detectado muy al final de la nego-
ciación y fue solucionado por la delegación del Brasil que propuso incluir 
en la resolución 61.21 una referencia explicita a todas las resoluciones ante-
riores, reafirmando el mandato existente. El deseo de querer incluir todo lo 
que pudiera hacer referencia a propiedad intelectual llevó a momentos casi 
esquizofrénicos de la negociación como por ejemplo cuando Colombia y 
EEUU se oponían radicalmente a que la OMS trabajara sobre los criterios 
de patentabilidad desde una perspectiva de salud pública, mientras circula-
ba en la misma sala el documento de la OMS “Guía para los examinadores 
de patentes: desarrollando una perspectiva de salud” y la mayoría de los pre-
sentes sabían que se habían realizado ya cursos de formación a oficinas de 
patentes de mas de 25 países.

VI. Conclusión

La negociación del IGWG es sin duda el ejercicio más importante hecho 
por los Estados Miembros de la OMS en materia de acceso a los medicamen-
tos y una oportunidad excepcional  para que el Secretariado de la OMS ejerza 
un liderazgo proponiendo una visión y unos mecanismos para los próximos 
15 o 20 años. ¿Tiene la OMS actualmente una visión y claridad sobre el rum-
bo de la estrategia y la independencia y coraje para acompañar los esfuerzos 
de los países? Esta es la pregunta de fondo a la cual desafortunadamente no 
tenemos todavía respuesta clara. La 62 y 63 AMS en mayo del 2009 y del 
2010, más que aclarar esta pregunta, reforzaron la incertidumbre.

La constatación de que el actual sistema de incentivos a través de la pro-
tección de patentes ha fracasado para responder a los problemas de los países 
en desarrollo, donde vive la mayoría de la población mundial, es un punto de 
partida claro. Estamos ante un problema estructural que necesita respuestas 
innovadoras. Los Estados Miembros negociaron la GSPOA en la forma que 
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se discute y aprueba un tratado. Aunque estamos todavía lejos de un “tratado” 
por lo menos significa la importancia que los negociadores dieron al asunto.

El lenguaje final de la Estrategia es en muchos casos vago, débil, lleno 
de condiciones y matices y este fue tal vez el precio que se pagó por haber 
formulado el problema de fondo. Veremos en el futuro cual será la prioridad 
para la OMS: constituir stocks para enfermedades que no han llegado o cons-
truir un sistema que permita tratar enfermedades que actualmente matan 
millones de personas en los países en desarrollo. 

En todo caso, hay muchos aspectos positivos que representan un progre-
so importante:

•	 El alcance de la Estrategia no se limita a las tres enfermedades (malaria, 
sida y tuberculosis), debate reabierto por algunos países industrializa-
dos a pesar del acuerdo en Doha.

•	 Se llegó a un consenso sobre la necesidad de nuevos mecanismos para 
incentivar la I+D: un posible tratado, premios, “patent pools”, y “ ad-
vance market commitments”.

•	 Se creo un grupo especial de expertos para examinar los sistemas de 
financiamiento de la I+D. que deberá reportar a la 63 AMS. Este grupo 
fracasó y su informe fue rechazado en la AMS del 2010. Durante la mis-
ma AMS se aprobó una resolución, liderada por los países de América 
del Sur, que solicitó la constitución de un nuevo grupo de expertos para 
llevar a cabo el trabajo que el grupo anterior no consiguió realizar. 

•	 El tema continúa en la agenda por lo menos hasta el 2015 y el Secreta-
riado deberá reportar a la AMS cada dos años.

•	 Se reforzó, o como expresaron muchos, se legitimó, el mandato ante-
rior en propiedad intelectual dado por resoluciones anteriores.

•	 Finalmente, se planteó la idea del tratado (aunque sin mucho progreso) 
por tercera vez, después de la convención sobre el tabaco y el código sa-
nitario internacional, y la necesidad de dotar a la OMS de mecanismos 
que le permitan dar un carácter obligatorio a sus “recomendaciones” en 
materia de salud pública.
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Anexo I. Resolución WHA61.21 de la Asamblea Mundial de la Sa-
lud. Item 11.6 de la agenda. Estrategia mundial y plan de acción so-
bre salud pública, innovación y propiedad intelectual

La 61ª Asamblea Mundial de la Salud,

Habiendo examinado el informe del Grupo de Trabajo Intergubernamen-
tal sobre Salud Pública,Innovación y Propiedad Intelectual;1

Recordando el establecimiento, en cumplimiento de la resolución 
WHA59.24, de un grupo de trabajo intergubernamental encargado de elabo-
rar un proyecto de estrategia mundial y plan de acción a fin de proporcionar 
un marco a medio plazo basado en las recomendaciones de la Comisión de 
Derechos de Propiedad Intelectual, Innovación y Salud Pública, así como, 
entre otras cosas, de proporcionar una base más firme y sostenible a las activi-
dades de investigación y desarrollo esenciales y orientadas por las necesidades 
que revisten importancia para las enfermedades que afectan de manera des-
proporcionada a los países en desarrollo, de proponer prioridades y objetivos 
claros para la investigación y el desarrollo, y de estimar las necesidades de 
financiación en esa esfera;

Recordando las resoluciones WHA49.14 y WHA52.19 sobre la estrategia 
revisada en materia de medicamentos, WHA53.14, WHA54.10 y WHA57.14 
sobre el VIH/SIDA, WHA56.27 sobre derechos de propiedad intelectual, 
innovación y salud pública, WHA58.34 sobre la Cumbre Ministerial sobre 
Investigación en Salud, WHA59.26 sobre comercio internacional y salud, y 
WHA60.30 sobre salud pública, innovación y propiedad intelectual;

Acogiendo con beneplácito los progresos realizados por el Grupo de Tra-
bajo Intergubernamental en la elaboración de una estrategia mundial y la 
identificación de partes interesadas en el plan de acción,

1. ADOPTA la estrategia mundial y las partes acordadas del plan de acción2 

sobre salud pública, innovación y propiedad intelectual, adjuntas a la presente 
resolución;

1. Documento A61/9.
2. Elementos referentes a las medidas concretas y las partes interesadas.
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3. Cuando proceda, también las organizaciones de integración económica regional.
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2. INSTA a los Estados Miembros:3

1) a que ejecuten las medidas concretas recomendadas en la estrategia 
mundial y plan de acción sobre salud pública, innovación y propiedad in-
telectual;

2) a que apoyen activamente la más amplia aplicación de la estrategia mun-
dial y plan de acción sobre salud pública, innovación y propiedad intelec-
tual, y consideren la posibilidad de proporcionar los recursos adecuados 
para su aplicación;

3. EXHORTA a las organizaciones internacionales y otras partes interesadas 
pertinentes a que asignen prioridad en el marco de sus respectivos mandatos 
y programas a la aplicación de la estrategia mundial y plan de acción sobre 
salud pública, innovación y propiedad intelectual;

4. PIDE a la Directora General que, en la aplicación de la estrategia mundial 
y las partes acordadas del plan de acción, sin perjuicio de los mandatos en 
vigor:

1) proporcione apoyo en la aplicación de la estrategia mundial y plan de 
acción sobre salud pública, innovación y propiedad intelectual, así como 
en el seguimiento y la evaluación de su aplicación, a los Estados Miembros 
que lo soliciten;

2) apoye la promoción y aplicación eficaces de la estrategia mundial y plan 
de acción sobre salud pública, innovación y propiedad intelectual;

3) que siga aplicando los mandatos de las resoluciones WHA49.14 y 
WHA52.19 sobre la estrategia revisada en materia de medicamentos, 
WHA53.14, WHA54.10, WHA56.30 y WHA57.14 sobre VIH/SIDA, 
WHA56.27 sobre derechos de propiedad intelectual, innovación y salud 
pública, WHA59.26 sobre comercio internacional y salud, y WHA60.30 
sobre salud pública, innovación y propiedad intelectual, así como 
WHA55.11 sobre salud y desarrollo sostenible, WHA55.14 sobre garantía 
de la accesibilidad de los medicamentos esenciales, y WHA60.18 sobre 
paludismo, incluida la propuesta de establecimiento de un Día Mundial 
del Paludismo;
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4) ultime con urgencia los componentes pendientes del plan de acción 
relativos al calendario, indicadores de los progresos y las necesidades de 
financiación estimadas, y que presente un proyecto definitivo de plan de 
acción para su examen por la 62ª Asamblea Mundial de la Salud a través del 
Consejo Ejecutivo;

5) coordine con otras organizaciones intergubernamentales internacionales 
pertinentes, en particular la OMPI, la OMC y la UNCTAD, la aplicación 
efectiva de la estrategia mundial y plan de acción;

6) con independencia de la petición enunciada en el subpárrafo (4) supra, 
prepare un programa de inicio rápido, dotado de recursos adecuados, y 
empiece a aplicar de inmediato los elementos de la estrategia mundial y 
plan de acción sobre salud pública, innovación y propiedad intelectual cuya 
ejecución incumbe a la OMS;

7) establezca con urgencia un grupo de trabajo especial de duración limi-
tada integrado por expertos y orientado a la obtención de resultados, para 
que examine la actual financiación y coordinación de las actividades de 
investigación y desarrollo, así como propuestas de fuentes nuevas e innova-
doras de financiación para estimular dichas actividades por lo que respecta 
a las enfermedades de tipo II y de tipo III y a las necesidades específicas de 
los países en desarrollo en materia de investigación y desarrollo en relación 
con las enfermedades de tipo I, y abierto a la consideración de propuestas 
de los Estados Miembros, y que presente un informe sobre los progresos 
realizados a la 62ª Asamblea Mundial de la Salud, y un informe definitivo a 
la 63ª Asamblea Mundial de la Salud a través del Consejo Ejecutivo;

8) incorpore según proceda la estrategia mundial y plan de acción sobre 
salud pública, innovación y propiedad intelectual en la elaboración de la 
estrategia de investigaciones de la OMS;

9) incluya los recursos adecuados en los próximos proyectos de presupues-
to por programas para la aplicación efectiva de la estrategia mundial y plan 
de acción sobre salud pública, innovación y propiedad intelectual;

10) lleve a cabo un seguimiento del desempeño y los progresos en la ejecu-
ción de la estrategia mundial y plan de acción sobre salud pública, innova-
ción y propiedad intelectual y del plan de acción, e informe sobre los pro-
gresos realizados a la 63ª Asamblea Mundial de la Salud a través del Consejo 
Ejecutivo, y posteriormente cada dos años, hasta que se cumpla el calen-
dario previsto, a la Asamblea de la Salud, a través del Consejo Ejecutivo.
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Anexo
ESTRATEGIA MUNDIAL SOBRE SALUD PÚBLICA,  
INNOVACIÓN Y PROPIEDAD INTELECTUAL

Contexto
1. En la resolución WHA59.24, la Asamblea de la Salud reconoce la crecien-
te carga de morbilidad que afecta de forma desproporcionada a los países 
en desarrollo, y en particular a las mujeres y los niños. Una de las principales 
prioridades es reducir la elevadísima incidencia de enfermedades transmisi-
bles en esos países. Al mismo tiempo, también es importante que los Esta-
dos Miembros de la OMS y la Secretaría de la OMS reconozcan y aborden 
mejor la creciente prevalencia de diversas enfermedades no transmisibles en 
los países en desarrollo.
2. En la actualidad viven en los países en desarrollo unos 4800 millones de 
personas, lo que representa el 80% de la población mundial. De esa cifra, 
2700 millones - el 43% de la población mundial- viven con menos de 2 dó-
lares al día. Las enfermedades transmisibles representan el 50% de la carga 
de morbilidad de los países en desarrollo. Además, la pobreza, entre otros 
factores, dificulta directamente la adquisición de productos sanitarios4 y 
dispositivos médicos, sobre todo en los países en desarrollo.
3. En los últimos años, los Estados Miembros,5 la industria farmacéutica, 
las fundaciones benéficas y las organizaciones no gubernamentales han em-
prendido iniciativas para desarrollar nuevos productos destinados a com-
batir las enfermedades que afectan a los países en desarrollo y para ampliar 
el acceso a productos sanitarios y dispositivos médicos ya existentes. Sin 
embargo, esas iniciativas resultan insuficientes para superar los desafíos que 
conlleva el objetivo de posibilitar el acceso a los productos sanitarios y los 
dispositivos médicos que se necesitan así como la innovación en la mate-
ria. Es preciso hacer un mayor esfuerzo para evitar el sufrimiento, reducir 
la mortalidad prevenible, alcanzar los Objetivos de Desarrollo del Milenio 

4. La expresión «productos sanitarios» abarca en adelante las vacunas, los medios diagnósti-
cos y los medicamentos, de conformidad con la resolución WHA59.24.

5. Cuando proceda, también las organizaciones de integración económica regional.
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relacionados con la salud y cumplir con las obligaciones y los compromisos 
de los Estados dimanantes de los instrumentos internacionales de derechos 
humanos que contengan disposiciones relacionadas con la salud.

4. Se deben formular propuestas sobre actividades de investigación y desa-
rrollo impulsadas por las necesidades sanitarias que abarquen una variedad 
de mecanismos de creación de incentivos, además de abordar, cuando pro-
ceda, la desvinculación entre los costos de las actividades de investigación y 
desarrollo y los precios de los productos sanitarios, así como métodos para 
adaptar la combinación óptima de incentivos a una afección o producto de-
terminados con objeto de combatir las enfermedades que afectan despropor-
cionadamente a los países en desarrollo.

5. Los adelantos de las ciencias biomédicas han ofrecido oportunidades para 
desarrollar productos sanitarios y dispositivos médicos nuevos, asequibles, 
seguros y eficaces, en particular en respuesta a las necesidades de salud pú-
blica. Es urgente desplegar esfuerzos para que esos adelantos sean más ase-
quibles y accesibles y estén más ampliamente disponibles en los países en 
desarrollo.

6. En el informe de la Comisión de Derechos de Propiedad Intelectual, In-
novación y Salud Pública se presenta un análisis de los problemas y se formu-
lan recomendaciones que constituyen la base de las medidas futuras.

7. Los derechos de propiedad intelectual constituyen un incentivo importan-
te para el desarrollo de nuevos productos de atención sanitaria. Este incen-
tivo por sí solo no basta para satisfacer la necesidad de desarrollar nuevos 
productos contra enfermedades cuando el potencial mercado comercial de 
dichos productos es pequeño o incierto.

8. La Declaración de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Sa-
lud Pública confirma que este Acuerdo no impide ni deberá impedir que los 
Miembros adopten medidas para proteger la salud pública. Al tiempo que 
reitera el compromiso con el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de 
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, la Declaración afirma 
que dicho Acuerdo puede y debe ser interpretado y aplicado de una manera 
que apoye el derecho de los miembros de la OMC de proteger la salud pú-
blica y, en particular, de promover el acceso a los medicamentos para todos.

9. El artículo 7 del Acuerdo los Aspectos de los Derechos de Propiedad In-
telectual relacionados con el Comercio dice lo siguiente: «La protección y la 
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observancia de los derechos de propiedad intelectual deberán contribuir a 
la promoción de la innovación tecnológica y a la transferencia y difusión de 
la tecnología, en beneficio recíproco de los productores y de los usuarios de 
conocimientos tecnológicos y de modo que favorezcan el bienestar social y 
económico y el equilibrio de derechos y obligaciones».

10. La Declaración Universal de Derechos Humanos establece lo siguiente: 
«toda persona tiene derecho a tomar parte libremente en la vida cultural de la 
comunidad, a gozar de las artes y a participar en el progresos científico y en 
los beneficios que de él resulten» y «toda persona tiene derecho a la protec-
ción de los intereses morales y materiales que le correspondan por razón de 
las producciones científicas, literarias o artísticas de que sea autora».

11. El precio de los medicamentos es uno de los factores que puede impedir 
el acceso al tratamiento.

12. Los acuerdos internacionales en materia de propiedad intelectual prevén 
flexibilidades que podrían facilitar un mayor acceso a los productos farma-
céuticos por parte de los países en desarrollo. Sin embargo, estos últimos 
pueden tropezar con obstáculos para servirse de esas flexibilidades. Estos 
países pueden beneficiarse, entre otras cosas, de asistencia técnica. 

Finalidad

13. La estrategia mundial sobre salud pública, innovación y propiedad inte-
lectual tiene por finalidad promover una nueva manera de concebir la inno-
vación y el acceso a los medicamentos, así como proporcionar, sobre la base 
de las recomendaciones formuladas en el informe de la Comisión de Dere-
chos de Propiedad Intelectual, Innovación y Salud Pública, un marco a me-
dio plazo que ofrezca una base más sólida y sostenible para las actividades de 
investigación y desarrollo en materia de salud orientadas por las necesidades 
y centradas en las enfermedades que afectan de manera desproporcionada a 
los países en desarrollo, así como proponer prioridades y objetivos claros de 
investigación y desarrollo y estimar las necesidades de financiación en esta 
esfera.

14. Los elementos de la estrategia mundial, establecidos con miras a fo-
mentar la innovación, crear capacidad, mejorar el acceso y movilizar recur-
sos, posibilitarán lo siguiente:

a) realizar una evaluación de las necesidades de salud pública de los paí-
ses en desarrollo con respecto a las enfermedades que los afectan de 
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forma desproporcionada, y determinar sus prioridades en materia de 
investigación y desarrollo a nivel nacional, regional e internacional;

b) fomentar las actividades de investigación y desarrollo centradas en las 
enfermedades de tipo II y de tipo III y en las necesidades específicas de 
investigación y desarrollo de los países en desarrollo en relación con las 
enfermedades de tipo I;6

c) crear capacidad de innovación en materia de investigación y desarro-
llo, y mejorarla, especialmente en los países en desarrollo;

d) mejorar, fomentar y acelerar la transferencia de tecnología entre los 
países desarrollados y los países en desarrollo, así como entre estos úl-
timos;

e) alentar y apoyar la aplicación y la gestión del régimen de propiedad 
intelectual de modo que se potencie al máximo la innovación relaciona-
da con la salud, especialmente para atender las necesidades de investiga-
ción y desarrollo de los países en desarrollo, proteger la salud pública y 
fomentar el acceso de todos a los medicamentos, así como para explorar 
y aplicar, cuando proceda, posibles planes de incentivos a la labor de 
investigación y desarrollo;

f) mejorar la difusión de todos los productos sanitarios y dispositivos 
médicos y el acceso a los mismos mediante la superación efectiva de los 
obstáculos a dicho acceso;

g) asegurar y potenciar mecanismos sostenibles de financiación de las 
actividades de investigación y desarrollo y para el desarrollo y la difusión 
de productos sanitarios y dispositivos médicos a fin de atender a las ne-
cesidades de los países en desarrollo en materia de salud;

h) elaborar mecanismos para vigilar y evaluar la aplicación de la estra-
tegia y plan de acción, incluidos sistemas de presentación de informes.

6. Para los fines de la presente estrategia, las definiciones de las enfermedades de tipo I, II y 
III son las indicadas por la Comisión sobre Macroeconomía y Salud y elaboradas ulteriormente 
en el informe de la Comisión de Derechos de Propiedad Intelectual, Innovación y Salud Pública, 
a saber: las enfermedades de tipo I afectan tanto a los países ricos como a los países pobres, y 
es numerosa la población vulnerable en unos y otros. Las enfermedades de tipo II afectan tanto 
a los países ricos como a los países pobres, pero en estos últimos se encuentra una proporción 
considerable de los casos. Las enfermedades de tipo III son las que afectan de manera muy 
predominante o exclusiva a los países en desarrollo. La prevalencia de las enfermedades, y por lo 
tanto el lugar que ocupen en la clasificación, puede evolucionar con el tiempo.
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Principios
15. La Constitución de la OMS dice lo siguiente: «La finalidad de la Organi-
zación Mundial de la Salud será alcanzar para todos los pueblos el grado más 
alto posible de salud». Por consiguiente, la OMS desempeñará una función 
estratégica y central en la relación entre la salud pública, la innovación y los 
derechos de propiedad intelectual, conforme a su mandato (incluidas las 
resoluciones pertinentes de la Asamblea de la Salud), así como a su capaci-
dad y sus objetivos constitucionales, teniendo presentes los de otras orga-
nizaciones internacionales pertinentes. En este contexto, la Organización, 
incluidas sus oficinas regionales y, cuando proceda, sus oficinas en los países, 
fortalecerá las competencias y los programas institucionales para aplicar 
esta estrategia y plan de acción, así como los actuales mandatos establecidos 
por las resoluciones pertinentes de la Asamblea Mundial de la Salud.
16. El goce del grado máximo de salud que se pueda lograr es uno de los de-
rechos fundamentales de todo ser humano, sin distinción de raza, religión, 
ideología política o condición económica o social.
17. Todos los Estados deben promover la innovación tecnológica y la trans-
ferencia de tecnología, que deben estar respaldadas por los derechos de pro-
piedad intelectual.
18. Los derechos de propiedad intelectual no impiden ni deberán impedir 
que los Estados Miembros adopten medidas para proteger la salud pública.
19. En las negociaciones internacionales sobre cuestiones relacionadas con 
los derechos de propiedad intelectual y la salud se deben adoptar criterios 
coherentes con la promoción de la salud pública.
20. El fortalecimiento de la capacidad innovadora de los países en desarrollo 
es esencial para responder a las necesidades de salud pública.
21. Las actividades de investigación y desarrollo de los países desarrollados 
deben tener más en cuenta las necesidades de salud de los países en desa-
rrollo.
22. La estrategia mundial y el plan de acción deben promover el desarrollo 
de los productos sanitarios y dispositivos médicos que necesitan los Esta-
dos Miembros, especialmente los países en desarrollo, y dichos productos 
y dispositivos:

i) habrán sido desarrollados de manera ética
ii) estarán disponibles en cantidades suficientes
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iii) serán eficaces, seguros y de buena calidad

iv) serán asequibles y accesibles

v) se utilizarán de manera racional.

23. Los derechos de propiedad intelectual constituyen un incentivo im-
portante para el desarrollo de nuevos productos de atención sanitaria. Sin 
embargo, este incentivo por sí solo no basta para satisfacer la necesidad de 
desarrollar nuevos productos contra las enfermedades cuando el potencial 
mercado comercial de dichos productos es pequeño o incierto.

24. Varios factores inciden en los precios de los productos sanitarios y dis-
positivos médicos, y las políticas públicas deben abordar estos factores 
para aumentar la asequibilidad y accesibilidad de dichos productos y dis-
positivos. Entre otras cosas, la competencia y la reducción o la eliminación 
de los aranceles de importación de esos productos y dispositivos pueden 
contribuir a la reducción de los precios. Los países deben monitorear aten-
tamente las cadenas de suministro y distribución y las prácticas de adquisi-
ción a fin de reducir al mínimo los costos que podrían tener una influencia 
desfavorable en los precios de esos productos y dispositivos.

Elementos

Elemento 1.	 Establecimiento de un orden de prioridad de las necesidades
 	 de investigación y desarrollo

25. Las políticas de investigación y desarrollo en el sector sanitario de los 
países desarrollados deben tener en cuenta adecuadamente las necesidades 
de los países en desarrollo en materia de salud. Es preciso identificar ur-
gentemente las lagunas de investigación sobre las enfermedades de tipo II 
y de tipo III y sobre las necesidades específicas de los países en desarrollo 
por lo que respecta a investigación y desarrollo en relación con las enfer-
medades de tipo I. Una mejor comprensión de las necesidades de salud de 
los países en desarrollo, y de sus determinantes, es esencial para orientar 
una labor sostenible de investigación y desarrollo centrada tanto en pro-
ductos nuevos como en los ya existentes.

26. Las medidas que se han de adoptar para el establecimiento del orden de 
prioridad de las necesidades de investigación y desarrollo son las siguientes:

1.1) trazar un panorama mundial de las actividades de investigación y 
desarrollo a fin de identificar las lagunas existentes en estas actividades 
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por lo que respecta a las enfermedades que afectan de forma despropor-
cionada a los países en desarrollo

a) elaborar métodos y mecanismos para identificar lagunas en la investigación 
sobre las enfermedades de tipo II y de tipo III y sobre las necesidades específi-
cas de los países en desarrollo por lo que respecta a investigación y desarrollo 
en relación con las enfermedades de tipo I

b) difundir información sobre las lagunas identificadas, y evaluar sus conse-
cuencias para la salud pública

c) facilitar una evaluación de las lagunas identificadas en los diferentes nive-
les -nacional, regional e internacional- para orientar las investigaciones enca-
minadas a desarrollar productos asequibles y terapéuticamente fiables a fin de 
atender las necesidades de salud pública.

1.2) formular estrategias de investigación y desarrollo con prioridades 
explícitas en los niveles nacional, regional e interregional

a) establecer prioridades de investigación de modo que se atiendan las necesi-
dades de salud pública y se aplique una política de salud pública sobre la base 
de evaluaciones apropiadas y periódicas de las necesidades

b) realizar investigaciones apropiadas para los entornos de escasos recursos e 
investigaciones sobre productos tecnológicamente adecuados para atender las 
necesidades de salud pública a fin de combatir las enfermedades en los países 
en desarrollo

c) incluir las necesidades de investigación y desarrollo relativas a los sistemas 
de salud en una estrategia con prioridades claramente definidas

d) propugnar el liderazgo y el compromiso de los gobiernos, las organizaciones 
regionales e internacionales y el sector privado en la determinación de las priori-
dades de investigación y desarrollo para atender las necesidades de salud pública

e) incrementar las actividades generales de investigación y desarrollo referen-
tes a las enfermedades que afectan de forma desproporcionada a los países en 
desarrollo, con miras al desarrollo de productos de calidad para atender las 
necesidades de salud pública, cómodos (por lo que respecta al uso, la prescrip-
ción y la gestión) y accesibles (en cuanto a su disponibilidad y asequibilidad).

1.3) alentar las actividades de investigación y desarrollo referentes a la 
medicina tradicional de conformidad con las prioridades y la legislación 
de los países, y teniendo en cuenta los instrumentos internacionales per-
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tinentes, comprendidos, cuando proceda, los relativos a los conocimien-
tos tradicionales y a los derechos de los pueblos indígenas

a) establecer prioridades de investigación en medicina tradicional

b) prestar apoyo a los países en desarrollo en la creación de su capacidad de 
investigación y desarrollo en relación con la medicina tradicional

c) promover la cooperación internacional y un comportamiento ético en la rea-
lización de investigaciones

d) apoyar la cooperación Sur-Sur por lo que respecta al intercambio de infor-
mación y las actividades de investigación

e) apoyar la fase inicial de investigación y desarrollo de medicamentos en los 
sistemas de medicina tradicional de los países en desarrollo.

Elemento 2. 	 Promoción de las actividades de investigación y desarrollo

27. Hay muchos determinantes de la capacidad de innovación. Las insti-
tuciones políticas, económicas y sociales de cada país deben participar en 
la elaboración de la política de investigación sanitaria, teniendo en cuenta 
sus propias realidades y necesidades. Es necesario ampliar sustancialmente 
la gama de medidas destinadas a promover, coordinar y financiar, tanto en 
los países en desarrollo como en los desarrollados, la investigación pública 
y privada sobre las enfermedades de tipo II y de tipo III y sobre las necesi-
dades de los países en desarrollo en relación con las enfermedades de tipo 
I. Es esencial un mayor nivel de inversión tanto en los países en desarrollo 
como en los desarrollados.

28. Las medidas que se han de adoptar para promover la investigación y el 
desarrollo son las siguientes:

2.1) ayudar a los gobiernos a elaborar programas nacionales de investi-
gación sanitaria, o mejorarlos, y a establecer, cuando convenga, redes 
de investigación estratégica para facilitar una mejor coordinación de las 
partes interesadas en este ámbito

a) promover la cooperación entre los sectores público y privado en materia de 
investigación y desarrollo

b) prestar apoyo a los programas nacionales de investigación sanitaria de los 
países en desarrollo mediante la acción política y, cuando sea factible y conve-
niente, financiaci ón a largo plazo
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c) prestar apoyo a los gobiernos en el establecimiento de la capacidad de inno-
vación relacionada con la salud en los países en desarrollo.

2.2) promover la investigación preliminar y el desarrollo de productos en 
los países en desarrollo

a) apoyar los descubrimientos científicos, lo que comprende, cuando sea factible 
y conveniente, los sistemas de código abierto de carácter voluntario, a fin de 
crear un repertorio duradero de nuevos productos

b) promover y mejorar la accesibilidad de las quimiotecas por medios volun-
tarios, prestar apoyo técnico a los países en desarrollo y promover el acceso a 
fármacos cabeza de serie seleccionados mediante el cribado de quimiotecas

c) determinar los incentivos y obstáculos, incluidas las disposiciones relativas 
a la propiedad intelectual en los diferentes niveles - nacional, regional e inter-
nacional -, que podrían afectar a la intensificación de la investigación sobre 
salud pública, y proponer modos de facilitar el acceso a los resultados e instru-
mentos de la investigación

d) prestar apoyo a la investigación científica básica y aplicada sobre las enfer-
medades de tipo II y de tipo III y sobre las necesidades específicas de los países 
en desarrollo por lo que respecta a investigación y desarrollo en relación con 
las enfermedades de tipo I

e) prestar apoyo a la fase inicial de investigación y desarrollo de medicamentos 
en los países en desarrollo

f) crear capacidad para realizar ensayos clínicos y promover su financiación 
tanto pública como de otras fuentes, así como otros mecanismos para alentar la 
innovación en el plano local, teniendo en cuenta las normas éticas internacio-
nales y las necesidades de los países en desarrollo

g) promover la generación, transferencia, adquisición en condiciones estable-
cidas de común acuerdo e intercambio voluntario de nuevos conocimientos y 
tecnologías, de conformidad con la legislación nacional y los acuerdos interna-
cionales, con objeto de facilitar el desarrollo de nuevos productos sanitarios y 
dispositivos médicos para hacer frente a los problemas de salud de los países en 
desarrollo.

2.3) mejorar la cooperación, la participación y la coordinación de las 
actividades de investigación y desarrollo en materia de salud y biome-
dicina
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a) alentar y mejorar la coordinación y cooperación a escala mundial de las 
actividades de investigación y desarrollo a fin de optimizar los recursos

b) reforzar los foros ya existentes y dilucidar la necesidad de nuevos mecanis-
mos para mejorar la coordinación de las actividades de investigación y desa-
rrollo y el intercambio de información al respecto

c) alentar nuevos debates de carácter exploratorio sobre la utilidad de posi-
bles instrumentos o mecanismos para actividades esenciales de investigación 
y desarrollo en materia de salud y biomedicina, incluido, entre otras cosas, un 
tratado a ese respecto

d) apoyar la participación activa de los países en desarrollo en la creación de 
capacidad tecnológica

e) promover la participación activa de los países en desarrollo en el proceso de 
innovación.

2.4) fomentar un mayor acceso a los conocimientos y tecnologías perti-
nentes para satisfacer las necesidades de salud pública de los países en 
desarrollo

a) promover la creación y el desarrollo de bibliotecas de salud pública accesi-
bles con el fin de mejorar la disponibilidad y utilización de las publicaciones 
pertinentes por parte de universidades, institutos y centros técnicos, especial-
mente de los países en desarrollo

b) favorecer el acceso público a los resultados de las investigaciones financia-
das con fondos gubernamentales, alentando vivamente a todo investigador 
que reciba fondos públicos a enviar a una base de datos de libre acceso sus artí-
culos, en formato electrónico y en versión definitiva y revisada por homólogos

c) apoyar la creación de bases de datos y quimiotecas abiertas de carácter vo-
luntario, comprendida la provisión voluntaria de acceso a fármacos cabeza de 
serie seleccionados mediante el cribado de tales quimiotecas

d) alentar la intensificación del desarrollo y la difusión de los inventos y co-
nocimientos prácticos de carácter médico obtenidos gracias a fondos públicos 
o de los donantes, utilizando para ello políticas adecuadas de concesión de li-
cencias, entre otras un sistema de licencias abiertas, que mejoren el acceso a las 
innovaciones a fin de desarrollar productos de interés para las necesidades de 
salud pública de los países en desarrollo en condiciones no discriminatorias, 
razonables y asequibles
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e) estudiar, cuando convenga, la posibilidad de utilizar una «excepción por 
investigaciones» para atender las necesidades de salud pública en los países en 
desarrollo de forma compatible con el Acuerdo sobre los Aspectos de los Dere-
chos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio.

2.5) Establecer órganos nacionales y regionales de coordinación de las 
actividades de investigación y desarrollo y reforzarlos

a) elaborar y coordinar una agenda de investigación y desarrollo

b) facilitar la divulgación y utilización de los resultados de las actividades de 
investigación y desarrollo.

Elemento 3. 	 Creación de capacidad de innovación y mejora de la misma

29. Es necesario formular, desarrollar y apoyar políticas eficaces que pro-
muevan el fortalecimiento de la capacidad de innovación sanitaria en los 
países en desarrollo. Las esferas clave para las inversiones son las capacida-
des relacionadas con la ciencia y la tecnología, la producción local de pro-
ductos farmacéuticos, los ensayos clínicos, la reglamentación, la propiedad 
intelectual y la medicina tradicional.

30. Las medidas que se han de adoptar para crear y mejorar la capacidad de 
innovación son las siguientes:

3.1) fortalecer las capacidades de los países en desarrollo para atender a 
las necesidades de investigación y desarrollo relacionadas con los pro-
ductos sanitarios

a) respaldar las inversiones de los países en desarrollo en recursos humanos y 
bases de conocimientos, sobre todo en materia de formación teórica y práctica, 
especialmente en relación con la salud pública

b) apoyar, en los países en desarrollo, a grupos e instituciones de investigación y 
desarrollo, incluidos los centros de excelencia regionales, ya existentes o nuevos

c) fortalecer los sistemas de vigilancia e información sanitarias.

3.2) elaborar, desarrollar y apoyar políticas eficaces para promover el me-
joramiento de las capacidades relacionadas con la innovación sanitaria

a) crear y fortalecer la capacidad de reglamentación en los países en desarrollo.

b) reforzar los recursos humanos dedicados a la labor de investigación y desa-
rrollo en los países en desarrollo por medio de planes nacionales de creación de 
capacidad a largo plazo
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c) fomentar la cooperación internacional con el fin de elaborar políticas efica-
ces de conservación de los profesionales sanitarios, incluidos los investigadores, 
en los países en desarrollo

d) instar a los Estados Miembros que establezcan mecanismos para mitigar 
los efectos adversos de la pérdida de personal sanitario, en particular de inves-
tigadores, en los países en desarrollo debida a la migración, incluidos medios 
para que tanto los países receptores como los países de origen apoyen el fortale-
cimiento de los sistemas nacionales de salud y de investigación, en particular el 
desarrollo de los recursos humanos en los países de origen, teniendo en cuenta 
la labor de la OMS y de otras organizaciones pertinentes.

3.3) apoyar el mejoramiento de la capacidad de innovación conforme a 
las necesidades de los países en desarrollo

a) elaborar modelos de innovación sanitaria eficaces como parte del mejora-
miento de la capacidad de innovación

b) reforzar las alianzas y redes Norte-Sur y Sur-Sur para apoyar la creación 
de capacidad

c) instituir mecanismos de examen ético en el proceso de investigación y desa-
rrollo, incluidos ensayos clínicos, especialmente en los países en desarrollo, y 
reforzar los existentes.

3.4) apoyar políticas que promuevan la innovación a partir de la medicina 
tradicional, en un marco basado en criterios científicos, de acuerdo con las 
prioridades nacionales y teniendo en cuenta las disposiciones pertinentes de los 
instrumentos internacionales que corresponda

a) establecer políticas nacionales y regionales para desarrollar, apoyar y pro-
mover la medicina tradicional

b) alentar y promover políticas sobre innovación en el campo de la medicina 
tradicional

c) promover el establecimiento de normas para garantizar la calidad, seguri-
dad y eficacia de la medicina tradicional, incluso financiando las investigacio-
nes necesarias para establecer esas normas

d) fomentar las investigaciones sobre los mecanismos de acción y la farmacoci-
nética en la medicina tradicional

e) promover la colaboración Sur-Sur en el campo de la medicina tradicional
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f) formular y difundir directrices sobre prácticas adecuadas para la fabricación 
de medicamentos tradicionales y establecer criterios basados en datos científicos 
para evaluar la calidad y la seguridad.

3.5) formular y aplicar, según proceda, posibles planes de incentivos a la 
innovación relacionada con la salud

a) fomentar el establecimiento de planes de premios a la innovación relaciona-
da con la salud

b) fomentar el reconocimiento de la innovación en la promoción profesional de 
los investigadores sanitarios.

Elemento 4. 	 Transferencia de tecnología

31. Es necesario apoyar la cooperación, las alianzas y las redes para el desa-
rrollo Norte-Sur y Sur-Sur a fin de crear una corriente de transferencia de 
tecnología relativa a la innovación en materia de salud, y mejorarla. En el 
artículo 7 del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad 
Intelectual relacionados con el Comercio se señala que la protección y ob-
servancia de los derechos de propiedad intelectual deberán contribuir a la 
promoción de la innovación tecnológica y a la transferencia y difusión de 
la tecnología, en beneficio recíproco de los productores y de los usuarios 
de los conocimientos tecnológicos y de modo que favorezcan el bienestar 
social y económico y el equilibrio de derechos y obligaciones.

32. Las medidas que se han de adoptar en relación con este elemento son 
las siguientes:

4.1) promover la transferencia de tecnología y la producción de produc-
tos sanitarios en los países en desarrollo

a) estudiar posibles mecanismos adicionales, y hacer un mejor uso de los existen-
tes, para facilitar la transferencia de tecnología y el apoyo técnico a fin de crear 
y mejorar la capacidad de innovación en materia de investigación y desarrollo 
relacionados con la salud, en particular en los países en desarrollo

b) promover la transferencia de tecnología y la producción de productos sanita-
rios en los países en desarrollo mediante la inversión y la creación de capacidad.

c) promover la transferencia de tecnología y la producción de productos sanita-
riosen los países en desarrollo mediante la determinación de las mejores prác-
ticas, así como la inversión y la creación de capacidad por parte de los países 
desarrollados y los países en desarrollo, según proceda.
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4.2) apoyar el mejoramiento de la colaboración y la coordinación en 
materia de transferencia de tecnología referente a productos sanitarios, 
teniendo presentes los diversos grados de desarrollo

a) alentar la cooperación Norte-Sur y Sur-Sur para la transferencia de tecno-
logía, así como la colaboración entre instituciones de los países en desarrollo y 
la industria farmacéutica

b) facilitar el funcionamiento de redes locales y regionales con miras a la cola-
boraci ón en materia de investigación y desarrollo y transferencia de tecnología

c) seguir promoviendo y alentando la transferencia de tecnología a los miem-
bros de la OMC que son países menos adelantados, de conformidad con el artí-
culo 66.2 del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelec-
tual relacionados con el Comercio

d) promover la formación necesaria a fin de aumentar la capacidad para asi-
milar las transferencias de tecnología.

4.3) Elaborar posibles mecanismos para promover la transferencia de 
tecnologías sanitarias clave y el acceso a las mismas

a) dilucidar la viabilidad de la constitución voluntaria de carteras comunes 
de patentes de tecnologías preliminares y derivadas para promover tanto la 
innovación de los productos sanitarios y dispositivos médicos como el acceso 
a los mismos

b) estudiar y, si son viables, desarrollar posibles mecanismos adicionales para 
promover la transferencia de tecnologías clave relacionadas con la salud que 
correspondan a las necesidades de salud pública de los países en desarrollo, en 
especial sobre las enfermedades de los tipos II y III, y a las necesidades especí-
ficas de los países en desarrollo en materia de investigación y desarrollo acerca 
de las enfermedades de tipo I, y que sean compatibles con las disposiciones del 
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacio-
nados con el Comercio y de los instrumentos relacionados con dicho acuerdo, 
que prevén flexibilidades para la adopción de medidas a fin de proteger la 
salud pública.

Elemento 5. 	 Aplicación y gestión del régimen de propiedad intelectual para 
	 contribuir a la innovación y promover la salud pública

33. Los regímenes internacionales de propiedad intelectual tienen la fina-
lidad, entre otras cosas, de incentivar el desarrollo de nuevos productos 
sanitarios. No obstante, hay que estudiar y aplicar, cuando proceda, planes 
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de incentivos para las actividades de investigación y desarrollo, especial-
mente por lo que respecta a las enfermedades de tipo II y tipo III y a las 
necesidades específicas en materia de investigación y desarrollo de los paí-
ses en desarrollo en cuanto a las enfermedades de tipo I. Es una necesidad 
ineludible reforzar la capacidad de innovación así como la capacidad para 
gestionar y aplicar el régimen de propiedad intelectual en los países en de-
sarrollo, en particular el uso pleno de las disposiciones del Acuerdo sobre 
los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el 
Comercio y de los instrumentos relacionados con ese acuerdo, que prevén 
flexibilidades para adoptar medidas de protección de la salud pública.

34. Las medidas que se han de adoptar en relación con este elemento son 
las siguientes:

5.1) Apoyar el intercambio de información y la creación de capacidad en 
materia de aplicación y gestión del régimen de propiedad intelectual en 
lo que se refiere a la innovación relacionada con la salud y la promoción 
de la salud pública en los países en desarrollo

a) alentar y apoyar la aplicación y gestión del régimen de propiedad intelec-
tual de una manera que maximice la innovación relacionada con la salud y 
promueva el acceso a los productos sanitarios y sea compatible con las disposi-
ciones del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual 
relacionados con el Comercio y otros instrumentos de la OMC relacionados 
con ese acuerdo y satisfaga las necesidades específicas de los países en desarrollo 
en materia de investigación y desarrollo

b) promover y apoyar, incluso mediante la cooperación internacional, los 
esfuerzos de las instituciones nacionales y regionales encaminadas a crear y 
reforzar la capacidad para gestionar y aplicar el régimen de propiedad inte-
lectual de forma orientada a atender las necesidades y prioridades de salud 
pública de los países en desarrollo

c) facilitar un acceso generalizado a bases de datos mundiales de fácil utiliza-
ción que contengan información pública sobre la situación administrativa de 
las patentes relacionadas con la salud, e incluso respaldar las actividades en 
curso encaminadas a determinar la situación de las patentes de productos sani-
tarios, y promover el desarrollo ulterior de dichas bases de datos, por ejemplo, 
si fuera necesario, mediante la compilación, el mantenimiento y la actualiza-
ción, para fortalecer la capacidad nacional de análisis de la información que 
figura en esas bases de datos, y mejorar la calidad de las patentes
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d) alentar la colaboración entre las instituciones nacionales pertinentes y los 
departamentos gubernamentales competentes, así como entre instituciones na-
cionales, regionales e internacionales, con el fin de promover el intercambio de 
información de interés para las necesidades de la salud pública

e) reforzar la formación teórica y práctica en materia de aplicación y gestión 
de derechos de propiedad intelectual desde una perspectiva de salud públi-
ca teniendo en cuenta las disposiciones del Acuerdo sobre los Aspectos de los 
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, con inclu-
sión de las flexibilidades reconocidas en la Declaración de Doha relativa al 
Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Pública y en otros instrumentos de la 
OMC relacionados en dicho acuerdo

f) facilitar, cuando sea viable y apropiado, el posible acceso a la información 
sobre conocimientos de medicina tradicional para su utilización como cono-
cimiento del estado técnico en el examen de patentes, incluso, según proceda, 
mediante la incorporación de información sobre conocimientos de medicina 
tradicional en bibliotecas digitales

g) promover, según proceda, la participación activa y efectiva de representan-
tes del sector de la salud en las negociaciones relacionadas con la propiedad in-
telectual a fin de que en esas negociaciones también se recojan las necesidades 
de salud pública

h) intensificar los esfuerzos para coordinar eficazmente la labor relativa a 
los derechos de propiedad intelectual y la salud pública que llevan a cabo las 
secretarías y los órganos rectores de las organizaciones regionales e interna-
cionales pertinentes para facilitar el diálogo y la difusión de información a 
los países.

5.2) Prestar, cuando proceda y previa solicitud, en colaboración con 
otras organizaciones internacionales competentes, apoyo técnico, in-
cluido, cuando proceda, el apoyo a los procesos normativos, a los países 
que tengan intención de hacer uso de las disposiciones del Acuerdo 
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacio-
nados con el Comercio, incluidas las flexibilidades reconocidas en la 
Declaración de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud 
Pública, con el fin de promover el acceso a los productos farmacéuticos

a) estudiar la posibilidad de adaptar, cuando sea necesario, la legislación na-
cional para aprovechar plenamente las flexibilidades previstas en el Acuerdo 
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con 
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el Comercio, incluidas las reconocidas en la Declaración de Doha relativa al 
Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Pública y en la decisión de la OMC de 
30 de agosto de 2003

b) al considerar la posibilidad de adoptar o aplicar una protección de la pro-
piedad intelectual que trascienda lo establecido en el Acuerdo sobre los Aspec-
tos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, te-
ner en cuenta, cuando proceda, las consecuencias de salud pública, sin perjuicio 
de los derechos soberanos de los Estados Miembros

c) tomar en cuenta en los acuerdos comerciales las flexibilidades previstas en el 
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacio-
nados con el Comercio, incluidas las reconocidas en la Declaración de Doha 
relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Pública) (Doha, 2001) y en 
la decisión de la OMC de 30 de agosto de 2003

d) estudiar cuando proceda la posibilidad de adoptar, en los países con ca-
pacidad de fabricación, las medidas necesarias para facilitar mediante la 
exportación el acceso a productos farmacéuticos en países con insuficiente o 
nula capacidad de fabricación en el sector farmacéutico, haciéndolo de manera 
compatible con el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad In-
telectual relacionados con el Comercio, con la Declaración de Doha relativa 
al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Pública y con la decisión de la OMC 
de 30 de agosto de 2003

e) alentar, en las discusiones en curso, la búsqueda de fórmulas para prevenir 
la apropiación indebida de conocimientos tradicionales relacionados con la 
salud, y estudiar, cuando proceda, medidas legislativas y de otra índole para 
ayudar a prevenir la apropiación indebida de dichos conocimientos.

5.3) estudiar y cuando proceda promover posibles planes de incentivos para las 
actividades de investigación y desarrollo sobre las enfermedades de los tipos 
II y III, y sobre las necesidades de investigación y desarrollo específicas de los 
países en desarrollo en relación con las enfermedades de tipo I

a) estudiar y cuando proceda promover una variedad de planes de incentivos 
para las actividades de investigación y desarrollo, incluso abordando, cuando 
proceda, la desvinculación del costo de las actividades de investigación y desa-
rrollo y del precio de los medicamentos, por ejemplo, mediante la concesión de 
premios, con el fin de abordar enfermedades que afectan de manera despropor-
cionada a los países en desarrollo.
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Elemento 6.	 Mejora de la difusión y el acceso

35. Apoyar y fortalecer los sistemas de salud es fundamental para el éxito 
de la estrategia, como lo es también estimular la competencia y adoptar 
políticas apropiadas en materia de fijación de precios e impuestos respecto 
de los productos sanitarios. Un sistema de salud que funcione bien debe 
contar necesariamente con mecanismos de control de la seguridad, la cali-
dad y la eficacia de los medicamentos y otros productos sanitarios, acom-
pañados de prácticas adecuadas de fabricación y una gestión eficaz de la 
cadena de suministro.

36. Los acuerdos internacionales que puedan tener repercusión en el acce-
so a los productos sanitarios en los países en desarrollo deben ser objeto 
de vigilancia sistemática por lo que respecta a su elaboración y aplicación. 
Cualesquiera flexibilidades que se contemplen en esos acuerdos, incluso 
las previstas en el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Pro-
piedad Intelectual relacionados con el Comercio y reconocidas en la De-
claración de Doha relativa al Acuerdo de los ADPIC y la Salud Pública 
que permitirían mejorar el acceso deben ser estudiadas por las autoridades 
nacionales con miras a la adopción de medidas, teniendo en cuenta las cir-
cunstancias propias del país. Se deben vigilar asimismo las repercusiones 
de esas medidas en la innovación.

37. Las medidas que se han de adoptar para mejorar la difusión y el acceso 
son las siguientes:

6.1) alentar el aumento de las inversiones en la infraestructura asisten-
cial y la financiación de los productos sanitarios a fin de fortalecer los 
sistemas de salud

a) invertir en el desarrollo de la infraestructura asistencial y alentar la finan-
ciación de los productos sanitarios

b) elaborar mecanismos eficaces y sostenibles en los países menos adelantados 
para aumentar el acceso a los medicamentos existentes, reconociendo el periodo 
de transición hasta 20167

c) otorgar prioridad a la atención de salud en los programas nacionales

7. De conformidad con la prórroga prevista para los países menos adelantados en el artículo 
7 de la Declaración de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Pública.
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d) alentar a las autoridades sanitarias a mejorar la capacidad nacional de ges-
tión a fin de mejorar la difusión y el acceso a medicamentos y otros productos sa-
nitarios que sean de calidad, eficaces, seguros y asequibles y, cuando corresponda, 
elaborar estrategias para promover la utilización racional de los medicamentos

e) aumentar las inversiones en el perfeccionamiento de los recursos humanos del 
sector de la salud

f) elaborar estrategias nacionales eficaces de reducción de la pobreza con objeti-
vos de salud bien definidos

g) alentar la utilización de mecanismos de compras conjuntas para los produc-
tos sanitarios y los dispositivos médicos, cuando corresponda.

6.2) establecer mecanismos para mejorar el examen ético y controlar la 
calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos y otros productos sani-
tarios, o reforzar los mecanismos ya existentes

a) ampliar y/o fortalecer la capacidad de los órganos de reglamentación nacio-
nales para vigilar la calidad, seguridad y eficacia de los productos sanitarios sin 
menoscabo de las normas de examen ético

b) promover las investigaciones operacionales para maximizar el uso apropia-
do de los productos nuevos y existentes, incluidos los productos costoeficaces y 
asequibles, en los entornos de alta morbilidad

c) observar prácticas de fabricación adecuadas por lo que respecta a las normas 
de seguridad, la eficacia y la calidad de los productos sanitarios

d) reforzar el programa de precalificación de la OMS

e) cuando corresponda, iniciar una acción programada a escala regional y 
subregional con el fin último de armonizar los procesos empleados por los ór-
ganos de reglamentación para aprobar la comercialización de medicamentos

f) promover la aplicación de principios éticos a los ensayos clínicos en los que 
participen seres humanos, como requisito para el registro de medicamentos y 
tecnologías relacionadas con la salud, haciendo referencia a la Declaración de 
Helsinki y a otros textos apropiados relativos a principios éticos aplicables a 
la investigación médica con participación de sujetos humanos, con inclusión de 
directrices sobre buenas practicas clínicas

g) prestar apoyo a las redes regionales y a los esfuerzos desplegados en colabo-
ración para fortalecer la reglamentación de los ensayos clínicos y su realiza-



92

ción, utilizando normas apropiadas para la evaluación y la aprobación de 
los medicamentos.

6.3) fomentar la competencia para mejorar la disponibilidad y la asequibi-
lidad de los productos sanitarios de modo congruente con las políticas y las 
necesidades de la salud pública

a) apoyar la producción e introducción de versiones genéricas, en particular 
de los medicamentos esenciales, en los países en desarrollo, mediante la ela-
boración de leyes nacionales y/o políticas que favorezcan la producción y la 
entrada de genéricos, incluida la «excepción reglamentaria», o excepción tipo 
«Bolar», que sean congruentes con el Acuerdo sobre los Aspectos de los Dere-
chos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio y los instrumentos 
relacionados con dicho acuerdo

b) formular y aplicar políticas encaminadas a mejorar el acceso a productos 
sanitarios seguros y eficaces, en especial medicamentos esenciales, a precios ase-
quibles, que sean congruentes con los acuerdos internacionales

c) estudiar la posibilidad, cuando corresponda, entre otras cosas, de reducir o 
suprimir los aranceles a la importación de productos sanitarios y dispositivos 
médicos, así como de vigilar el suministro y las cadenas de distribución y las 
prácticas de adquisición para reducir al mínimo los costos y aumentar el acceso

d) alentar a las empresas farmacéuticas y otras industrias relacionadas con la 
salud a considerar políticas, incluidas las de fijación diferencial de precios, que 
favorezcan la promoción del acceso de los países en desarrollo a medicamentos 
de calidad, seguros, eficaces y asequibles, que sean congruentes con la legisla-
ción nacional

e) considerar, cuando proceda, la elaboración de políticas para vigilar la fija-
ción de precios y aumentar la asequibilidad de los productos sanitarios; seguir 
apoyando la labor en curso de la OMS en materia de fijación de precios de los 
productos farmacéuticos

f) estudiar la posibilidad, cuando sea necesario y siempre que sean compatibles 
con las disposiciones del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propie-
dad Intelectual relacionados con el Comercio, de adoptar medidas apropiadas 
para prevenir el abuso de los derechos de propiedad intelectual por sus titula-
res o el recurso a prácticas que limiten el comercio de manera injustificada o 
que tengan efectos adversos en la transferencia internacional de tecnología, en 
lo que se refiere a los productos sanitarios
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g) aumentar la información de que disponen los formuladores de políticas, los 
usuarios, los médicos y los farmacéuticos acerca de los productos genéricos.

Elemento 7. 	 Promoción de mecanismos de financiación sostenibles

38. En los últimos años, los donantes han incrementado sustancialmente 
la financiación para poner los productos sanitarios a disposición de los 
países en desarrollo mediante nuevos mecanismos. También se ha obteni-
do financiación adicional para actividades de investigación y desarrollo de 
interés para el control y el tratamiento de las enfermedades comprendidas 
en esta estrategia. No obstante, es indispensable contar con una mayor 
financiación de manera sostenible para prestar apoyo a las actividades de 
investigación y desarrollo a largo plazo a fin de que los productos satisfa-
gan las necesidades de salud de los países en desarrollo. Es necesario de-
terminar y analizar las insuficiencias más graves de la financiación relativa 
a los productos sanitarios y las actividades de investigación y desarrollo a 
que se refiere esta estrategia.

39. Es importante aprovechar al máximo y complementar, según sea apro-
piado y viable, las iniciativas actuales, y contribuir así a la afluencia de 
recursos para la innovación y la ejecución.

40. Las medidas que se han de adoptar para promover mecanismos de 
financiación sostenibles son las siguientes:

7.1) procurar obtener financiación suficiente y duradera para las acti-
vidades de investigación y desarrollo y mejorar la coordinación en su 
utilización, cuando sea factible y apropiado, con objeto de subvenir a las 
necesidades de salud de los países en desarrollo

a) establecer un grupo de trabajo especial de duración limitada formado por 
expertos, orientado a la obtención de resultados, auspiciado por la OMS y 
conectado con otros grupos competentes en la materia para que examine la 
actual financiación y coordinación de las actividades de investigación y desa-
rrollo, así como propuestas de fuentes nuevas e innovadoras de financiación 
para estimular dichas actividades por lo que respecta a las enfermedades de 
tipo II y de tipo III y a las necesidades específicas de los países en desarrollo 
en materia de investigación y desarrollo en relación con las enfermedades de 
tipo I

b) considerar la posibilidad de canalizar más fondos hacia organizaciones de 
investigación sobre temas de salud de los sectores tanto público como priva-
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do de los países en desarrollo, según convenga, y promover una buena gestión 
financiera para optimizar su eficacia, como se recomienda en la resolución 
WHA58.34 de la Asamblea Mundial de la Salud

c) crear una base de datos de posibles fuentes de financiación de las actividades 
de investigación y desarrollo.

7.2) facilitar el mayor uso posible de la financiación existente, incluida la 
de alianzas publicoprivadas y para el desarrollo de productos, y comple-
mentarla cuando convenga, con miras al desarrollo y la difusión de pro-
ductos sanitarios y dispositivos médicos seguros, eficaces y asequibles

a) documentar y difundir las mejores prácticas de las alianzas publicopriva-
das y para el desarrollo de productos

b) elaborar instrumentos para evaluar periódicamente la actuación de las 
alianzas publicoprivadas y para el desarrollo de productos

c) prestar apoyo a las alianzas publicoprivadas y para el desarrollo de produc-
tos así como a otras iniciativas adecuadas de investigación y desarrollo de los 
países en desarrollo.

Elemento 8. 	 Establecimiento de sistemas de seguimiento y presentación de informes

41. Se deben establecer sistemas de seguimiento de la ejecución y la mar-
cha de esta estrategia. Cada dos años se presentará a la Asamblea de la 
Salud, por conducto del Consejo Ejecutivo, un informe sobre los progresos 
realizados. Se emprenderá una evaluación completa de la estrategia al cabo 
de cuatro años.

42. Las medidas que se han de adoptar comprenden:

8.1) medir la ejecución y el avance hacia los objetivos consignados en la 
estrategia y plan de acción

a) establecer sistemas de seguimiento de la ejecución y los avances en la aplica-
ción de cada elemento de la estrategia mundial y plan de acción

b) vigilar las insuficiencias y las necesidades relativas a los productos sanita-
rios y los dispositivos médicos en los países desarrollados y los países en desa-
rrollo e informar periódicamente al respecto a los órganos deliberantes de la 
OMS

c) seguir efectuando un seguimiento, desde una perspectiva de salud pública 
y en consulta, cuando proceda, con otras organizaciones internacionales, de 
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las repercusiones de los derechos de propiedad intelectual y de otras cuestiones 
abordadas en el informe de la Comisión de Derechos de Propiedad Intelectual, 
Innovación y Salud Pública, tanto para el desarrollo de los productos de aten-
ción sanitaria como para el acceso a éstos, e informar al respecto a la Asamblea 
de la Salud

d) seguir de cerca las repercusiones de los mecanismos de creación de incentivos 
en la innovación respecto de los productos sanitarios y dispositivos médicos en 
y el acceso a ellos e informar al respecto

e) seguir de cerca las inversiones en investigación y desarrollo para atender las 
necesidades de salud de los países en desarrollo e informar al respecto.



96

PLAN DE ACCIÓN

Notas explicativas

* Parte(s) interesada(s)

Las principales partes interesadas se indican en negrilla.

Donde dice Gobiernos se entiende que se insta a los Estados Miembros8 
de la OMS a que adopten medidas.

Donde dice OMS se entiende que se pide a la Directora General que 
adopte medidas.

Donde dice otras organizaciones intergubernamentales interna-
cionales, tanto mundiales como regionales, se entiende que los Estados 
Miembros de la OMS, o la Secretaría de la OMS a instancias de sus Esta-
dos Miembros en el marco de lo dispuesto en el presente plan de acción, 
invita a estas organizaciones a que adopten medidas. Se insta a los Estados 
Miembros a que en las reuniones de órganos rectores de las organizaciones 
planteen cuestiones relativas a esta estrategia y plan de acción. Se pide a 
la Directora General que señale a la atención de todas las organizaciones 
internacionales pertinentes esta estrategia mundial y plan de acción y las 
invite a considerar las disposiciones correspondientes.

Donde dice otras partes interesadas pertinentes se entiende que los 
Estados Miembros de la OMS, o la Secretaría de la OMS a instancias de 
sus Estados Miembros en el marco de lo dispuesto en el presente plan de 
acción, invita a estos agentes pertinentes a que adopten medidas. Entre 
otros participantes, las partes interesadas abarcan, según proceda, las ins-
tituciones nacionales e internacionales de investigación; las instituciones 
académicas; los organismos nacionales y regionales de reglamentación; las 
industrias pertinentes, tanto públicas como privadas relacionadas con la 
salud; las alianzas publicoprivadas; las alianzas publicoprivadas para el de-
sarrollo de productos; las organizaciones no gubernamentales; las comuni-
dades interesadas; los asociados para el desarrollo; las fundaciones benéfi-
cas; los editores; los grupos de investigación y desarrollo; los organismos 
regionales; y las organizaciones regionales.
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I. Introducción

Este documento de investigación del Centro del Sur es una contribu-
ción al debate y el proceso de reforma de la Organización Mundial de la 
Salud (OMS) para que ésta pueda responder a los desafíos de la salud y la 
política de salud del siglo XXI. Más específicamente, este trabajo aborda 
el sistema de innovación farmacéutica desde la perspectiva del acceso a los 
medicamentos y explora posibles cambios estructurales en el sistema actual. 
Para ello, aborda cómo los poderes constitucionales de la OMS, a menudo 
ignorados por la propia organización, pueden contribuir positivamente a un 
cambio de paradigma en el impulso de la investigación biomédica. 

La OMS, como han señalado en el último año documentos presentados 
por la Secretaría, intervenciones de los países miembro y reflexiones de 
organizaciones no gubernamentales, atraviesa una de las crisis más graves 
desde su creación, hace 63 años. Una crisis que hunde sus raíces en proble-
mas financieros, ya que los recursos aprobados por la Asamblea Mundial 
de la Salud están lejos de los solicitados por la Secretaría de la organiza-
ción. Pero quizás el problema más grave es la pérdida de control sobre su 
presupuesto, en la medida en que más del 80 por ciento de los recursos 
disponibles proviene de contribuciones voluntarias (públicas o privadas), 
mientras que las contribuciones regulares de los 193 estados miembro re-
presentan menos del 20 por ciento del presupuesto de la organización. 
¿Cómo pueden fijarse todas y cada una de las prioridades si no se tiene un 
control total sobre el presupuesto? 

Cuestiones como las alianzas público privadas, la gestión de la pande-
mia del virus H1N1, la crisis financiera, la reforma de la organización, la 
interacción con la industria y la implementación del derecho a la salud 
han sido controvertidas y objeto de serias críticas. En cualquier caso, la 
mayoría de los críticos quieren una OMS más fuerte, más independiente, 
con un liderazgo indiscutible y una visión de cómo construir el acceso a la 
salud como un derecho de todas las personas del mundo.

Para todas las personas que se interesan por el estado actual de la prin-
cipal agencia mundial dedicada a la regulación internacional de salud pú-
blica, este trabajo analiza e ilustra lo que podría ser el quehacer de la OMS 
en un contexto caracterizado por la multiplicidad de actores en materia de 
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salud. ¿Qué puede hacer la OMS, con base en su mandato original y Cons-
titución, que otros actores no pueden hacer? ¿Qué relevancia puede tener 
este potencial en el campo de la innovación biomédica? 

El camino para la reforma de la OMS no será fácil, pero sin duda será 
menos doloroso si son conocidas y usadas las posibilidades que su Cons-
titución ofrece.¿Qué problemas necesitan respuesta? ¿Qué están haciendo 
otros actores? ¿Cuáles son los recursos disponibles? ¿Qué tipo de organismo 
especializado necesita el mundo hoy en día en el ámbito de la salud pública? 
¿Cuál es la visión para los próximos 15 ó 20 años? Uno de los elementos clave 
para la reforma debería ser retomar y fortalecer las facultades normativas 
de la organización, tanto en lo relativo a convenios como a reglamentos 
internacionales. En particular, parece oportuno retomar y profundizar en 
las opciones que ofrece el artículo 19 de la Constitución, que establece que:

“La Asamblea Mundial de la Salud tendrá autoridad para adoptar con-
venciones o acuerdos respecto a todo asunto que esté dentro de la com-
petencia de la organización. Para la adopción de convenciones y acuer-
dos se requiere el voto de aprobación de las dos terceras partes de la 
Asamblea Mundial de la Salud; las convenciones y acuerdos entrarán en 
vigor para cada miembro al ser aceptados por éste de acuerdo con sus 
procedimientos constitucionales.”

En los 63 años de existencia de la organización, este poder solamente ha 
sido utilizado en una ocasión en un ámbito sustantivo.

II. Contexto histórico: la OMS, una iniciativa del Sur

La Conferencia de San Francisco de 1945 es bien conocida porque en 
la misma se adoptó la Carta de la Naciones Unidas. Menos conocidos son, 
sin embargo, los movimientos de varios países para que se creara, bajo el 
paraguas de las Naciones Unidas, una organización dedicada a la gober-
nanza de la salud global. Y menos conocido resulta aún que dichos movi-
mientos fueron promovidos particularmente por Brasil y China.

En efecto, durante la Conferencia de San Francisco, Brasil presentó un 
memorando que enfatizaba la relación que existe entre salud y paz, y formuló 
junto con China la propuesta de crear una organización sanitaria internacio-
nal. Fueron los Doctores Karl Evang, de Noruega, Geraldo de Paula Souza, 
de Brasil, y Szeming Sze, de China, quienes impulsaron a la delegación china 
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para que tomara la iniciativa con respecto a la creación de una organización 
dedicada a la salud, mientras la delegación de Brasil conseguía que la Carta 
de San Francisco hiciera referencia expresa a la salud.1 De forma conjun-
ta, en las postrimerías de la Conferencia de San Francisco, China y Brasil 
presentaron una declaración a favor de la creación de una agencia sanitaria 
internacional. Esta declaración recibió el apoyo unánime del resto de miem-
bros fundadores de la Organización de las Naciones Unidas. 

Los acontecimientos que se sucedieron son más conocidos. Entre junio 
y julio de 1946 se celebró en Nueva York la Conferencia Internacional de 
la Salud, en la que se adoptó la Constitución de la OMS, instrumento que 
daba nacimiento al primer organismo especializado creado bajo los auspi-
cios de las Naciones Unidas, único en el ámbito sanitario en cuanto a su 
alcance, funciones y autoridad.2 En la Constitución de la OMS se delineó 
una organización sanitaria internacional que absorbía a sus antecesoras, se 
inspiraba en ellas y las superaba. Organización que, además, acusaba reci-
bo de los revolucionarios cambios acontecidos en los ámbitos de la medici-
na preventiva y curativa en la década anterior,3 y se abría a una comunidad 
internacional mucho más amplia y diversa que la que habían encontrado la 
Organización Internacional de Higiene Pública y la Organización de Salud 
de la Sociedad de Naciones. La OMS sustituyó éstas y otras organizacio-
nes regionales sanitarias preexistentes. Lo hizo con la voluntad de adoptar 
una perspectiva acorde con un mundo en el que el poder ya no se concen-
traba en Europa, y en el que nuevas y estimulantes iniciativas procedían de 
países del Sur.

III. El acceso a la salud como derecho de los ciudadanos 

III.1  A nivel nacional

Si bien la traslación de la preocupación por la protección de la salud 
pública en textos normativos internacionales se remonta al siglo XIX 

1. Con respecto al génesis de la propuesta, Vid., S. Sze, “WHO: From Small Beginnings”, 
World Health Forum, Vol. 9, 1988, págs. 29a 34.

2. T. Parran, “Charter for World Health”, Public Health Reports, Vol. 61, nº 35, 1946, pág. 1265.
3. W. R. Sharp, “The New World Health Organization”, The American Journal of International 

Law, Vol. 41, nº 3, 1947, pág. 509.
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y la recepción del deber estatal de protección de la salud por parte de 
la Ciencia Política se produce en el Renacimiento y la Ilustración, el 
reconocimiento del derecho a la salud es mucho más tardío. De hecho, 
hasta la primera mitad del siglo XX el derecho a la salud no se recogió en 
textos constitucionales, y fue más tarde, entrada la segunda mitad del siglo 
XX, cuando diversos tratados internacionales reconocieron el derecho a 
la salud. Ello no obsta para señalar que la emergencia del derecho a la salud 
hunde sus raíces en el movimiento de salud pública del siglo XIX, cuyas 
versiones más avanzadas -la inglesa y la alemana- partían de la premisa de 
que el Estado tiene una importante responsabilidad sobre la preservación 
de la salud de sus súbditos.4

La codificación internacional del derecho a la salud tuvo entre sus 
fuentes de inspiración las disposiciones relativas al mismo que empezaron 
a incorporarse en numerosas constituciones durante el siglo XX. Se está 
haciendo referencia al derecho a la salud como derecho social, puesto que 
la vertiente del derecho a la salud referida al respeto a la integridad física 
emerge de las libertades tradicionales nacidas a finales del siglo XVIII.5 
Con respecto al derecho a la salud como derecho social, el primer país 
en incorporarlo en su carta magna fue México en 1917. Un año después 
lo haría la Unión Soviética y en 1919 la República de Weimar. Terminada 
la Segunda Guerra Mundial, países como Francia e Italia incorporaron el 
derecho a la salud en sus respectivas constituciones, como así lo harían 
también los textos constitucionales europeos como el portugués o el espa-
ñol de finales de los setenta.

III.2  A nivel internacional

El avance de la salud como preocupación internacional a mediados del 
siglo XX no resultó solamente en la incorporación de la cooperación sani-
taria internacional en la Carta de las Naciones Unidas, sino de modo muy 
especial en la creación de la OMS. La definición de salud en la Constitu-

4. Vid., G. Rosen, A History of Public Health, Baltimore-London: John Hopkins University 
Press, 1993.

5. Esta integridad física se incluye dentro de la noción de ‘seguridad’ de la Declaración de 
los derechos del hombre y del ciudadano de 1789 y la prohibición de la tortura se recoge en la 
Constitución noruega de 1814. M. Boethe, “Les concepts fondamentaux du droit à la santé: le 
point de vue juridique”, R-J. Dupuy, (Ed.), Le droit à la santé en tant que droit de l´homme. Colloque, 
La Haye, 27-29.7.1978, Alphen aan den Riin, Stijhoof&Noordhoff, 1979, pág. 15.
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ción de la OMS y la fórmula con la que este tratado recoge el derecho a 
la salud -que significó el primer reconocimiento internacional oficial del 
derecho a la salud- son las que han determinado el texto del derecho a la 
salud que recogen diversos tratados internacionales. Así, se encuentra la 
huella de la Constitución de la OMS no solamente en tratados interna-
cionales de derechos humanos, sino también en textos constitucionales 
de diversos países que afirman, fieles a la terminología de la OMS, que la 
salud es un estado completo de bienestar físico, mental y social, y que las 
personas tienen el derecho al más alto nivel de salud posible. Cabe afirmar 
que la OMS, y su tratado constituyente, tuvieron un rol fundacional en el 
reconocimiento legal internacional del derecho a la salud.

De ese momento fundacional se ha pasado a otro en el que, si bien no 
existe un tratado internacional dedicado de modo específico al derecho a 
la salud, el mismo se reconoce en multitud de tratados que pueden diferen-
ciarse según sea su alcance geográfico universal o regional, o según sea su 
alcance personal irrestricto o específico. La definición de salud contenida 
en la Constitución de la OMS es particularmente relevante al abordar la 
interrelación entre salud y derechos humanos, especialmente porque re-
mite a la cuestión de la interdependencia e indivisibilidad de los derechos 
humanos al reconocer una noción comprehensiva de salud.6 La interde-
pendencia entre el derecho a la salud y otros derechos es clara. Y ello tanto 
con respecto a otros derechos de naturaleza social y económica, como el 
derecho a la alimentación y el derecho a la educación, como con respecto 
a derechos de tipo civil y político, como el derecho a la vida y el derecho a 
no sufrir tratos inhumanos o degradantes.

Como se señaló, la primera referencia al derecho a la salud en un trata-
do internacional la recogió en 1946 la Constitución de la OMS. Dos años 
más tarde se aprobó la Declaración Universal de Derechos Humanos, 
que incluyó el derecho a la salud dentro del concepto de un “adecuado 
estándar de vida”,7 reconociéndose de este modo la interrelación entre la 
salud y otros derechos como el derecho a la alimentación o el derecho la 
vivienda. 

7. Artículo 25 de la Declaración Universal de Derechos Humanos.
6. D. Tarantola, S. Gruskin, “Health and Human Rights”, R. Detels, et al (Eds.), Oxford 

Textbook of Public Health. The Scope of Public Health, vol. 1, Oxford: Oxford University Press, 
2002, págs. 311a 336.
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Sobre esta base se ha desarrollado un rico acervo normativo en tratados 
internacionales que recogen explícitamente el derecho a la salud. Además 
del Pacto Internacional de Derechos Económicos, Sociales y Culturales 
(PIDESC), de alcance universal, otros tratados han precisado el alcance y 
contenido del derecho a la salud, bien en relación con determinados gru-
pos o derechos que ameritan una especial protección, bien con respecto 
a determinadas áreas geográficas. Los órganos encargados de velar por el 
respeto de dichos tratados, y también tribunales nacionales que han tenido 
ocasión de invocarlos para la resolución de sus casos, han especificado cuá-
les son las implicaciones concretas del derecho a la salud sobre cuestiones 
como el acceso a los medicamentos, la experimentación farmacéutica y la 
relación entre salud y derechos de propiedad intelectual. Así, por ejem-
plo, de forma significativa, el Comité de Derechos Económicos, Sociales 
y Culturales ha indicado que acceder a medicamentos esenciales forma 
parte del contenido mínimo e ineludible del derecho a la salud, mientras 
que el Tribunal Constitucional de Perú ha recordado la preeminencia que 
la Declaración de Doha otorgó a la protección de la salud por encima de 
los derechos de propiedad intelectual. 

III.3  La OMS y el derecho a la salud

La promoción y protección del derecho a la salud no ha quedado cir-
cunscrita al ámbito de los tratados internacionales de derechos humanos 
y sus mecanismos de supervisión. Por el contrario, el mismo ha sido in-
corporado en la agenda de los órganos principales de Naciones Unidas y, 
también, en la labor de organismos especializados, fondos y programas 
de la Organización. Asimismo, el vínculo entre la salud y los derechos 
humanos también ha sido impulsado a través de conferencias internacio-
nales.8 Un documento clave para explicar el reciente impulso del derecho 
a la salud es el Programa de Reforma de la Naciones Unidas impulsado 
en 1997 por el Secretario General,9 que subrayó que los derechos huma-

8. Especialmente la Conferencia Internacional sobre Población y Desarrollo y la Cuarta 
Conferencia Internacional sobre la Mujer, y también en el marco de sesiones especiales de la 
Asamblea General de las Naciones Unidas.

9. Secretary General, Report by the Secretary General on programme for reform, 14/7/1997, UN 
Doc.A/51/950. Desde la propia OMS se reconoce el impulso que dicho informe supuso para la 
inclusión de la perspectiva de derechos humanos en su labor: vid. WHO, Meeting Report: Infor-
mal Consultation on Health and Human Rights, WHO, Geneva, 13-14 December 1999, HSD/GCP/June 
2000, pág. 4 
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nos tienen una naturaleza intrínsecamente transversal en la labor de la 
Organización.10 Por ello, con relación a los organismos especializados de 
Naciones Unidas, cabe señalar un doble fundamento -y deber- de su labor 
en materia de derechos humanos: el propiamente derivado de su tratados 
fundacional, y el derivado de su pertenencia a la familia de las Naciones 
Unidas.

La revitalización del rol de los derechos humanos en las actividades 
de la OMS no resultó especialmente extraña. A las referencias al derecho 
a la salud contenidas en su Constitución, progresivamente se le sumaron 
otras recogidas en importantes textos que aludían al vínculo entre salud 
y derechos humanos. Por su incidencia sobre el derecho a la salud, entre 
dichos textos sobresalen la Declaración de Alma-Ata, habiendo afirmado 
la OMS que “una de las contribuciones más importantes de la OMS a los 
derechos humanos es la adopción de la meta Salud para Todos y de la Es-
trategia de Atención Primaria de la Salud” 11 que se impulsó precisamente 
en Alma-Ata, y la Declaración de Ottawa, adoptada a raíz de la Primera 
Conferencia Internacional para la Promoción de la Salud12 y que resalta 
el vínculo existente entre promoción de la salud, participación y derecho 
a la salud.

Si bien en 1993 la OMS se declaraba “resuelta a mantener la orienta-
ción de derechos humanos como parte integrante de su programación”,13 
y entendía que varios de sus programas habían sido el instrumento a tra-
vés del cual había contribuido a implementar el artículo 12 del PIDESC,14 
lo cierto es que la primera estrategia de alcance global específicamente 
sobre salud y derechos humanos fue impulsada a raíz de la Estrategia 
Corporativa del Secretariado de la OMS del año 1999,15 momento en el 
que la interacción entre salud y derechos humanos se enfatizó y pro-
movió más allá de la propia organización.16 Probablemente el germen de 
dicha estrategia se encuentre en el seno de la propia OMS una década 

10. Ibid. párrs. 78 a79
11. OMS, Contribución de la Organización Mundial de la Salud a la Conferencia Mundial de Dere-

chos Humanos, 29/3/1993, A/CONF.157/PC/61/Add.8, párr. 16.
12. Carta de Ottawa para la promoción de la Salud, 21/11/1986, WHO/HPR/HEP/95.1
13. OMS, Contribución de la Organización Mundial de la Salud a la Conferencia Mundial de Dere-

chos Humanos, op. cit., párr. 10.f)
14. Ibid. párrs. 17 a 21.
15. Executive Board, A Corporate Strategy for the WHO Secretariat, 10/12/1999, EB105.3, párr. 9.
16. Vid. G. H. Brundtland, “Fifty years of Synergy Between Health and Human Rights”, 

Health and Human Rights: An International Journal, vol. 3, nº 2, 1998, pág. 24. 
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antes, cuando el Programa Global sobre VIH/SIDA empezó a enfatizar 
que los Estados deben respetar las obligaciones contraídas en virtud del 
Derecho internacional de los derechos humanos en su lucha contra la 
pandemia.

Si bien la terminología propia del ámbito de los derechos humanos se 
ha convertido en habitual en el quehacer la OMS, con frecuencia el trata-
miento que se dispensa a los derechos humanos se asimila más al de prin-
cipios programáticos que a derechos exigibles. Ciertamente en los años 
noventa y principios del siglo XXI se constataron auténticos avances en 
la implicación de la OMS en los aspectos puramente jurídicos del derecho 
a la salud. Ello no obstante, este compromiso parece haber mudado hacia 
otro menos basado en el Derecho y más centrado en las políticas públi-
cas. Se trata de un cambio poco acorde con el tratado constitucional de la 
OMS, que concibe a la salud como un derecho humano y no meramente 
como una guía de aspiraciones humanas. 

IV. Objetivos y mandato de la OMS 

Dada la amplia definición de salud recogida en la Constitución de la 
OMS, y la vinculación explícita de salud, paz y derechos humanos, el ob-
jetivo de la OMS -conseguir que todas las personas alcancen el nivel de 
salud más elevado posible-17 es uno de amplio alcance. Se explica así que la 
actividad de la OMS se haya expandido hasta abarcar cuestiones muy dis-
pares. Así, en el seno de la OMS se han desarrollado estrategias, programas 
e iniciativas y existen departamentos específicos tanto sobre cuestiones 
puramente médicas, como sobre asuntos que denotan una más amplia con-
cepción de la salud, como la salud medioambiental o la nutrición.

El artículo segundo de la Constitución de la OMS hace una larga y deta-
llada enumeración de funciones de la organización, sobre las cuales se han 
realizado distintas clasificaciones. Entre las mismas es particularmente 
gráfica la de W. R. Sharp, que agrupó en cinco grandes categorías las fun-
ciones de la organización: administrativas y de coordinación, técnicas y de 
investigación (que incluye la estandarización biológica y farmacéutica), in-

17;. Art. 1 de la Constitución de la OMS, en Documentos Básicos, OMS: Ginebra, 45ª Edición, 
2005, pág.1.
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formativas, de asistencia técnica y de impulso normativo.18 Del análisis de 
los programas generales de trabajo se observa que hasta los años sesenta, la 
OMS centró su actividad en cuestiones técnicas, normativas y administra-
tivas,19 en una época marcada por la cautela y la estabilidad.20 Sin embargo, 
a partir de entonces y a raíz de la emergencia de los países en desarrollo, 
se produjo un notorio cambio y la OMS se adentró en la asistencia directa 
a los países.21

V. El uso de capacidad normativa 

La OMS ocupa el lugar principal entre las organizaciones que adoptan 
normas sanitarias internacionales. Como se verá, sin embargo, el potencial 
de la OMS para emplear el Derecho en su actividad de promoción de la 
salud ha sido, hasta la fecha, infrautilizado. 

Para determinar el alcance de la competencia normativa de una Orga-
nización internacional es preciso examinar su orden jurídico y cómo se 
forma su voluntad jurídica en el seno de su estructura institucional.22 Una 
distinción esencial es la referente a la competencia normativa interna y a 
la competencia normativa externa.23 En lo que a la competencia normativa 
externa se refiere, algunas organizaciones internacionales pueden adoptar 
normas dirigidas a otros sujetos internacionales. Además de los tratados 
concluidos entre organizaciones internacionales y Estados, dichas normas 
pueden ser meras recomendaciones,24 o decisiones obligatorias,25 cono-
ciendo ambos casos una extensa variedad de instrumentos. 

18. W. R. Sharp, “The New World Health Organization”, The American Journal of International 
Law, vol. 41, nº 3, 1947, pág. 521.

19. Vid. OMS, Los diez primeros años de la Organización Mundial de la Salud, Ginebra: OMS, 
1958, págs. 113 a 115.

20. G. Walt, “WHO under stress: Implications for health policy”, Health Policy, vol. 24, nº 2, 
págs. 133 a 134.

21. Vid., Y. Beigbedier, L’Organisation Mondiale de la Santé, Paris: PUF, 1997, pág. 18
22. J. M. Sobrino Heredia, “La formación del Derecho internacional por las organizaciones 

internacionales”, M. Díez de Velasco, Instituciones de Derecho internacional público, Madrid: Tecnos, 
2007, págs. 217 a 218.

23. La primera interesa en cuanto a que sirve para regular el funcionamiento de la propia ins-
titución, y permite a determinados órganos o bien crear otros órganos, o bien dictar decisiones 
obligatorias para otros órganos. En el caso de la OMS así sucede con la creación de comités por 
parte de la Asamblea Mundial de la Salud ((Artículo 18.e) de la Constitución de la Organización 
Mundial de la Salud, o las órdenes de ésta al Consejo Ejecutivo de la OMS (Artículos 18 d) y g).)

24. Artículo 23 de la Constitución de la Organización Mundial de la Salud.
25. Artículo 21 de la Constitución de la Organización Mundial de la Salud.
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La adopción de instrumentos jurídicos no vinculantes (soft law) varía en 
función del objetivo más o menos programático. Determinadas declara-
ciones de carácter prospectivo, adoptadas en conferencias sanitarias inter-
nacionales o por la OMS, han resultado de gran importancia para la gestión 
y diseño de la salud pública en todo el mundo.26 Por otro lado, asuntos espe-
cíficos han recibido la atención más particularizada de códigos de conducta 
o directrices,27 mientras que otros caracterizados por su complejidad téc-
nica han sido objeto de listas modelo, códigos de conducta y estándares 
técnicos.28

Entre las competencias de la OMS está la de proponer convenciones, 
reglamentos y recomendaciones con respecto a asuntos de salud interna-
cional,29 y se considera que la actividad normativa forma parte de su labor 
directora de la salud internacional.30 La Asamblea Mundial de la Salud pue-
de impulsar convenciones o acuerdos internacionales,31 competencia que 
sólo ha ejercido en un ámbito sustantivo y recientemente.32 También pue-
de adoptar, bajo la técnica del ‘opting-out’, reglamentos sobre cuestiones 
técnicas, entre otras, la regulación de la seguridad, pureza y potencia, y 
de la propaganda y rotulación, de productos biológicos, farmacéuticos y 
similares objeto de comercio internacional.33 Por último, la Asamblea pue-
de también formular recomendaciones a los miembros,34 fórmula que ha 
gozado de predilección ya que se entiende que son las indicadas cuando no 
se trata de cuestiones de reciprocidad y tienen la ventaja de ser flexibles y 
sujetas a pocas formalidades.35

26. I. Kickbusch, “The Contribution of the World Health Organization to a New Public 
Health and Health Promotion”, American Journal of Public Health, vol. 93, nº 3, págs. 383 a 388. 
Este es el caso por ejemplo del concepto de atención primaria de la salud.

27. Por ejemplo en el ámbito de la alimentación infantil, International Code of Marketing of 
Breast-milk Substitutes; y en el de los hemoderivados, WHO Guidelines on viral inactivation and 
removal procedures intended to assure the viral safety of human blood plasma products.

28. Un caso paradigmático en este sentido es el de la regulación farmacéutica.
29. Art. 2.k) de la Constitución de la Organización Mundial de la Salud.
30. OMS, 9th General Programme of Work, (1996-2001), Ginebra: OMS, págs. 23 a 24.
31. Artículo 19 de la Constitución de la Organización Mundial de la Salud.
32. Vid. infra apartado sobre el Convenio sobre el tabaco. 
33. Art. 21 de la Constitución de la Organización Mundial de la Salud. Las otras materias 

sobre las que puede adoptar reglamentos son los requisitos sanitarios y de cuarentena y proce-
dimientos para prevenir la propagación internacional de enfermedades, las nomenclaturas de 
enfermedades, causas de muerte y prácticas de salubridad pública y la adopción de normas uni-
formes sobre procedimientos de diagnóstico.

34. Art. 23 de la Constitución de la Organización Mundial de la Salud.
35. OMS, El Segundo Decenio de la Organización Mundial de la Salud, Ginebra: OMS, 1968, pág. 335.
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A pesar de los notorios poderes normativos que le han sido conferidos, 
lo cierto es que la OMS ha concedido escasa atención al Derecho -en espe-
cial a los instrumentos jurídicos vinculantes (hard law)- como herramienta 
de protección y promoción de la salud. Por el contrario, se ha mostrado 
más partidaria de la búsqueda del acuerdo político y se ha excusado en su 
perfil médico-sanitario para asumir un rol más asistencial que jurídico.36 
Asimismo, la dependencia económica de la organización con respecto a los 
programas especiales y los devenires de la política diplomática sanitaria, 
pueden haber resultado en el rechazo a proseguir el impulso de proyectos 
normativos que no satisfacían los intereses de los principales donantes. 
Ejemplos de esta vulnerabilidad frente a las presiones políticas son el fa-
llido proyecto de reglamento relativo a los sustitutos de la leche materna 
y, probablemente, los debates internos en torno a la implicación de la or-
ganización en el impulso del tratado en materia de innovación en salud.37 
Además, el hecho de que en sesenta años sólo haya adoptado un único re-
glamento internacional en un asunto sensible (el control de enfermedades 
infecciosas), y un único tratado internacional en un ámbito sustantivo (la 
lucha contra el tabaco), permiten señalar que la OMS tiene aún un largo 
camino que recorrer en lo que a la promoción de la salud a través del De-
recho se refiere.

El Convenio Marco de la OMS para el Control del Tabaco (CMCT) es 
llamado por algunos “la vacuna” contra el cáncer y las enfermedades cardio-
vasculares. El CMCT es el instrumento vinculante más eficiente negociado 
en la OMS tomando como apoyo normativo el artículo 19 de la Constitu-
ción de la OMS. El tabaco es la primera causa de muerte en el mundo. En 
el actual contexto internacional de múltiples actores sanitarios, la OMS 
podrá recuperar su identidad y su liderazgo a través de la utilización del 
artículo 19 de la Constitución en la negociación y adopción de tratados y 
convenios internacionales que ayudarán a los estados miembros a ejercer el 
derecho de acceso a la salud como un derecho de los ciudadanos.

En las siguientes páginas se están diseñando las líneas generales, los 
principios, y los componentes principales de una posible convención vin-
culante para la I+D para productos farmacéuticos.

36. D. Fidler, “The future of the World Health Organization: what role for international law?”, 
Vanderbilt Journal of Transnational Law, vol. 31, nº 5, 1998, págs. 1079 a 126.

37. Vid. G. Velásquez, Acceso a Medicamentos. Retos, respuestas y derechos, Editorial Universidad de 
Caldas, 2010, págs. 173 a 219.
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VI. Un instrumento global y obligatorio para la investigación y 
desarrollo de productos farmacéuticos

La investigación y desarrollo (I+D) farmacéutica no ha logrado que los 
medicamentos sean accesibles para un gran número de personas, especial-
mente las que viven en países en desarrollo. Por un lado, hay poca inver-
sión en I+D para las enfermedades prevalentes en dichos países, ya que las 
grandes empresas se concentran en el desarrollo de productos destinados 
a satisfacer la demanda de mercados ricos. Por otro lado, los productos 
sujetos a patentes y otras modalidades de derechos de exclusividad son 
normalmente comercializados a precios inalcanzables para gran parte de 
la población. Varios informes y estudios, así como la Estrategia Mundial y 
Plan de Acción sobre Salud Pública, Innovación y Propiedad Intelectual 
(EMPA) adoptada por los estados miembros de la OMS (2003-2008),38 
han reconocido estos problemas.

El Informe de la Comisión de Derechos de Propiedad Intelectual, 
Innovación y Salud Pública (conocido como el Informe CIPIH, por sus 
siglas en inglés) reconoció que el incentivo de los derechos de propie-
dad intelectual no responde a la necesidad para el desarrollo de “nuevos 
productos para combatir las enfermedades cuando la capacidad de pago 
del mercado es pequeña o incierta”.39 El informe de la CIPIH también 
reconoció “la necesidad de un mecanismo internacional para incrementar 
la coordinación mundial y la financiación de I+D médicas», y recomendó 
que se prosiga con el trabajo para la adopción de un tratado sobre la I+D 
médica “para desarrollar esas ideas, de manera que los gobiernos y los 
responsables de la formulación de políticas puedan tomar una decisión 
fundamentada al respecto”.40

El fracaso de los sistemas actuales de incentivos para ofrecer los pro-
ductos farmacéuticos necesarios, especialmente en los países del Sur, lla-
ma a la acción. Las enfermedades infecciosas matan a más de 10 millones 
de personas cada año, con más del 90 por ciento de las muertes acaecidas 
en los países en desarrollo. Un factor importante que contribuye a esta 
crisis es que un tercio de la población mundial carece de acceso a los me-

38. OMS, Estrategia Mundial y Plan de Acción sobre Salud Pública, Innovación y Propiedad 
Intelectual (EMPA).Asamblea Mundial de la Salud, Resolución 61.21, (24 de mayo de 2008).

39. OMS, Informe de la CIPIH (2006), pág. 115
40. Ibid. pág. 91
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dicamentos necesarios y la situación es peor en los países pobres, donde 
hasta un 50 por ciento de la población carece de acceso.  

Al mismo tiempo, el contexto para abordar el problema del acceso 
a los productos farmacéuticos está cambiando. Los países en desarrollo 
–incluida la India, el mayor proveedor de medicamentos genéricos del 
mundo– han aplicado el Acuerdo de la OMC sobre los Aspectos de los 
Derechos de Propiedad Intelectual (Acuerdo sobre los ADPIC) con res-
pecto a la patentabilidad de los productos farmacéuticos. Como resulta-
do, la proporción de medicamentos que están protegidos por patentes va 
en aumento y se espera que se traduzca en precios más altos.

Los problemas que enfrentan en este campo no pueden ser resueltos 
tan sólo a través de mejoras o adaptaciones de los modelos de incentivos 
existentes. El modelo del sistema actual de propiedad intelectual no ofre-
ce la innovación necesaria para los países en desarrollo, y el Informe de 
la CIPIH reconoció que este problema puede incluso afectar a los países 
desarrollados:

“Se trata de una cuestión importante, porque incluso en los países de-
sarrollados, el rápido aumento de los costos de la atención sanitaria, 
incluido el suministro de medicamentos, es motivo de gran preocupa-
ción pública. En los países en desarrollo, e incluso en algunos países de-
sarrollados, el costo de los medicamentos, que a menudo no se pueden 
conseguir a través de los sistemas públicos de atención sanitaria, puede 
ser una cuestión de vida o muerte.41

Se necesitan nuevos mecanismos42 que de forma simultánea y eficaz 
promuevan la innovación y el acceso a los medicamentos, en particular 
para las enfermedades que afectan mayoritariamente a los países en de-
sarrollo. Un instrumento internacional vinculante o tratado internacional 
sobre la I+D, que se negocie bajo los auspicios de la OMS, puede propor-
cionar el marco adecuado para garantizar el establecimiento de priorida-
des, la coordinación y la financiación sostenible de los medicamentos a 
precios asequibles para los países en desarrollo.

41. OMS (2006), Informe de la Comisión de Derechos de Propiedad Intelectual, Innovación y Salud 
Pública, pág. 177

42. Asamblea Mundial de la Salud EMPA punto 13
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VI.1  Estrategia Mundial y Plan de Acción sobre Salud Pública, 
Innovación y Propiedad Intelectual (GSPOA)

La GSPOA, aprobada por los Estados Miembros de la OMS en mayo 
de 2008 (Resolución WHA 61.21) reconoció los problemas mencionados y 
recogió una serie de propuestas concretas:

•	 La Estrategia reconoce que las iniciativas actuales para aumentar el 
acceso a fármacos son insuficientes. 

•	 También reconoce que los mecanismos de incentivo de los derechos 
de propiedad intelectual no están ofreciendo resultados para gente 
“de incierto poder de compra o que vive en países con mercados pe-
queños”.

•	 La GSPOA reconoce que el actual sistema de innovación basado en 
el incentivo que proporciona la propiedad intelectual no ha logra-
do estimular el desarrollo de medicamentos para enfermedades que 
afectan desproporcionadamente a la mayoría de población mundial, 
que vive en los países en desarrollo.

•	 La Estrategia Mundial tiene como objetivo promover nuevas ideas 
sobre la innovación y el acceso a los medicamentos.

•	 Es importante destacar que el párrafo 2.3. (c) de la GSPOA se refiere 
a un posible tratado internacional en investigación y desarrollo de 
nuevos productos farmacéuticos.

La negociación y la adopción de un instrumento internacional sobre 
I+D farmacéutica, por lo tanto, sería un elemento clave en la aplicación de 
la GSPOA. De hecho, si tiene éxito, este podría ser el logro más importan-
te en la GSPOA desde la perspectiva de los intereses de salud pública en 
los países en desarrollo.

Tras el rechazo del informe presentado por el Grupo de Trabajo de Ex-
pertos de la OMS creado por la Asamblea Mundial de la Salud para exa-
minar las cuestiones de coordinación y financiación de I+D farmacéutica, 
se creó a principios de 2011 el Grupo Consultivo de Expertos de investi-
gación y desarrollo: financiación y coordinación (CEWG) con el objetivo 
de tratar el asunto. En julio de 2011, el presidente del CEWG anunció que 
“el CEWG recomendará a la Asamblea Mundial del 2012, el inicio de las 
negociaciones intergubernamentales formales para la adopción de un ins-
trumento global y vinculante para la I+D para la salud”.
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VII. Objetivo y alcance: enfoque, establecimiento de priorida-
des, financiamiento sostenible y coordinación de la I+D pública 
para los productos farmacéuticos

Los objetivos de un instrumento global y vinculante para la I+D e in-
novación para la salud serían los siguientes:

(1)	 promover la I+D para todas las enfermedades, condiciones o 
problemas (incluyendo las enfermedades no transmisibles) rele-
vantes para las necesidades de los países en desarrollo;

(11)	 desarrollar mecanismos de financiamiento sostenible;
(111)	 establecer prioridades de I+D sobre la base de las necesidades de 

salud;
(1v)	 para coordinar la I+D pública y 
(v)	 promover la capacidad de investigación de los países en desa-    

rrollo.

VIII. Principios
Al desarrollar un instrumento global sobre I+D pueden tenerse en 

cuenta los siguientes principios:
•	 El derecho a la salud es un derecho universal e inalienable y es deber 

de los gobiernos asegurar los medios para su realización.
•	 El derecho a la salud debe prevalecer sobre los intereses comercia-

les en I+D de nuevos productos farmacéuticos.
•	 El derecho a la salud implica el acceso equitativo y universal a los 

medicamentos.
•	 La I+D debe llevarse a cabo de manera sostenible para abordar las 

prioridades de salud pública.
•	 El instrumento global y vinculante para la I+D debe incluir meca-

nismos para asegurar la transparencia en materia de financiación de 
I+D previsto y el coste de la I+D incurridos.

•	 El instrumento global y vinculante para la I+D debe incluir meca-
nismos para desvincular el coste de la I+D de los precios. Los pre-
cios de los medicamentos producidos deben fijarse sobre la base de 
la accesibilidad por parte de todos aquellos necesitados.
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•	 El fortalecimiento de la capacidad innovadora de los países en de-
sarrollo es esencial para responder a las necesidades de salud públi-
ca.

•	 El instrumento global y vinculante para la I+D no debe limitarse a 
las enfermedades de Tipo III; debe incluir también otras enferme-
dades que prevalecen en los países en desarrollo.

•	 Los resultados de la I+D realizada en el contexto del instrumento 
internacional deben considerarse como un bien público y perma-
necer en el dominio público.

IX. Posibles componentes principales de un instrumento  
vinculante global para la I+D+Innovación en salud

Para alcanzar este objetivo, un instrumento internacional debe in-
cluir lo siguiente:

•	 El establecimiento de prioridades basadas en criterios de salud pú-
blica.

•	 Coordinación de la I+D pública sobre productos farmacéuticos. 

•	 Financiación sostenible.

El establecimiento de prioridades tendría por objetivo garantizar que 
el programa de I+D en medicamentos y tecnologías sanitarias se base en 
las necesidades de salud pública de la población y no en los mercados 
comerciales potenciales.

Un componente clave de un instrumento mundial vinculante en I+D 
debe ser el desarrollo de mecanismos de coordinación de I+D a fin de 
lograr objetivos claramente identificados con el mínimo coste posible. 
Se debe informar y/o orientar a todos los actores (públicos y privados) 
en la asignación de recursos, y también se puede monitorear y evaluar 
los esfuerzos en I+D. Los mecanismos que se acuerden pueden incluir la 
creación de redes de instituciones existentes, en particular en los países 
en desarrollo, y la creación de nuevos programas e instalaciones.

El informe de la Comisión de Derechos de Propiedad Intelectual, 
Innovación y Salud Pública –CIPIH–, subrayó que existe una “necesidad 
urgente de actuar para generar más y sostenible financiación para la I+D 
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para hacer frente a las necesidades sanitarias de los países en desarrollo, 
y comprometer más a los gobiernos en este esfuerzo”.43

El instrumento vinculante global para la I+D debería proponer que 
se establezca un mecanismo de financiación, sobre la base de la transpa-
rencia de los costos de investigación y desarrollo. La fuente de financia-
miento para el fondo tendría por origen a los gobiernos según su nivel de 
desarrollo y de las contribuciones voluntarias de los gobiernos.

IX.1  Posibles elementos de un instrumento internacional  
vinculante para la I+D+Innovación para la salud

A efectos metodológicos, nos referimos a los componentes (Sección 
IX) como la parte sustantiva de la Convención y a los elementos (este 
apartado) como los mecanismos complementarios que pueden ayudar a 
la implementación de los componentes principales de la Convención. 
Los elementos ahora mencionados no son exhaustivos, y otros serán 
identificados durante la negociación, como ocurrió por ejemplo durante 
la negociación de la Convención del Tabaco.

•	 Criterios éticos y mecanismos financieros para llevar a cabo ensa-
yos clínicos con la revelación completa de los datos de prueba.

•	 Mecanismos para construir y fortalecer la investigación y las capa-
cidades locales de los países en desarrollo.

•	 Mecanismos (atractores e impulsores) para desvincular el coste de 
la I+D del precio del producto con el fin de promover el acceso a 
medicamentos para todos. (cfr. GSPOA de la OMS).

•	 Mecanismos para asegurar que el resultado de la I+D se mantendrá 
en el dominio público o estará de algún otro modo accesible en los 
países en desarrollo.

•	 Investigación y desarrollo de políticas basadas en los artículos 12 y 
15.1.b del Pacto Internacional de Derechos Económicos, Sociales 
y Culturales: el derecho a la salud y el derecho a disfrutar de los 
beneficios del progreso científico y sus aplicaciones.

43. OMS, Informe de la CIPIH, (2006), Ginebra, pág. 209.
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X. Autoridad de la OMS para adoptar tratados, convenciones y 
otros instrumentos globales vinculantes 

El artículo 19 de la Constitución de la OMS establece que:

“La Asamblea de la Salud tendrá autoridad para adoptar convenciones 
o acuerdos respecto a todo asunto que esté dentro de la competencia 
de la organización. Para la adopción de convenciones y acuerdos se re-
quiere el voto de aprobación de las dos terceras partes de la Asamblea 
de la Salud; las convenciones y acuerdos entrarán en vigor para cada 
miembro al ser aceptados por éste de acuerdo con sus procedimientos 
constitucionales.”

Como ya se dijo, existe un único precedente en la historia sobre el uso 
de este artículo en un ámbito sustantivo: la Convención Marco de Lucha 
contra el Tabaco (ver Anexo I).

XI. Conclusiones y recomendaciones

•	 Hay una necesidad de mecanismos innovadores y sostenibles a largo 
plazo para promover la I+D para satisfacer las necesidades de salud 
pública, especialmente en los países en desarrollo.

•	 Iniciar negociaciones internacionales para la adopción de «un ins-
trumento global y vinculante para la I+D e innovación para la salud», 
según lo recomendado por el CEWG de la OMS.

•	 Repensar la gobernanza de la salud pública mundial: la adopción por 
la OMS de un instrumento vinculante según lo permitido por el ar-
tículo 19 de la Constitución de la OMS.

Un instrumento global y vinculante sobre la I+D exitoso debe ser capaz 
de dar prioridad a la I+D de acuerdo a las necesidades de salud, coordinar 
la I+D, evitar la duplicación innecesaria de esfuerzos y diseñar mecanismos 
públicos sostenibles y modelos para financiar la I+D. 

El 18 de noviembre de 2011, el presidente del CEWG de la OMS anun-
ció que el informe del grupo de expertos iba a «recomendar un convenio 
vinculante (en virtud del artículo 19 de la Constitución de la OMS)».
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Anexo 1

El convenio marco de la OMS para el control del tabaco
La epidemia del tabaquismo es otro ejemplo de los vínculos entre salud 

y globalización. La propagación del tabaquismo ha sido favorecida por fac-
tores como la liberalización del comercio, las inversiones extranjeras direc-
tas y la globalización de las comunicaciones, asociada en este caso con la 
exportación de hábitos nocivos para la salud.44 En mayo de 2003, y después 
de tres años de negociaciones y seis de trabajo,45 la Asamblea Mundial de la 
Salud adoptó por unanimidad46 el Convenio marco de la OMS para el con-
trol del tabaco.47 De este modo la OMS ejercía por primera vez la facultad 
de adoptar tratados y acuerdos internacionales en un ámbito sustantivo,48 
y daba una respuesta legal global a una amenaza sanitaria también global.49

El Convenio marco de la OMS para el control del tabaco es un tratado 
marco que, si bien alude a numerosas cuestiones sustantivas, lo que hace 
fundamentalmente es establecer los objetivos, principios, instituciones y 
funcionamiento de lo que debe ser un sistema más completo, gracias a la 
adopción de futuros protocolos adicionales sobre cuestiones técnicas.50 Se 
establece, por tanto, el marco que debe permitir una aproximación norma-
tiva progresiva al problema del tabaquismo. Asimismo, el tratado se con-

44. A. Taylor, D. Bettcher, “El Convenio Marco de la OMS para la Lucha Antitabáquica: una 
baza mundial para la salud pública”, Bulletin of the World Health Organization, Recopilación de artículos, 
nº 4, 2001, pág. 33.

45. La Asamblea Mundial de la Salud instó en mayo de 1999 a empezar las negociaciones para 
adoptar un convenio marco de lucha contra el tabaco, Vid., WHA52.18. Anteriormente, en 1996, la 
propia Asamblea Mundial de la Salud había adoptado una resolución (WHA49.17) en la que instaba 
a iniciar el estudio preparatorio de la futura convención. El tratado entró en vigor el 27 de febrero 
de 2005. Vid., OMS, Comunicado de prensa, WHO/10, del 24 de febrero de 2005.

46. Sobre la ambigua postura norteamericana, vid., S. D, Murphy, “Adoption of Framework 
Convention on Tobacco Control”, American Journal of International Law, Vol. 97, nº 3, 2003, págs. 
689 a 691.

47. Convenio marco de la OMS para el control del tabaco, adoptado en Ginebra el 21 de mayo 
de 2003, BOE, 10 de febrero de 2005.

48. Con anterioridad había concluido diversos acuerdos de sede con los respectivos Estados, y 
acuerdos con otras organizaciones internacionales. 

49. L. F. De Seixas, “The Framework Convention on Tobacco Control”, Bulletin of the World 
Health Organization, Vol. 80, nº 12, 2002, pág. 924

50. Como futuras cuestiones a tratar se apuntan las de la promoción y patrocinio, publicidad, 
comercio ilícito y responsabilidad. N. Devillier, “La Convention-cadre pour la lutte anti-tabac”, 
Revue Belge du Droit International, nº 1-2, 2005, pág. 722.
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cibe como un documento de mínimos, y no sólo permite sino que incluso 
anima a las partes a adoptar medidas más estrictas.

El objetivo del Convenio es “proteger a las generaciones presentes y 
futuras de los efectos sanitarios, sociales, medioambientales y económicos 
devastadores del consumo de tabaco y de la exposición al humo del taba-
co”.51 Para ello el tratado reposa sobre una serie de principios fundamen-
tales, como la información y protección con respecto a los efectos perni-
ciosos del tabaco, la adopción de medidas multisectoriales, la ayuda a la 
reconversión económica, la participación de la sociedad civil, el principio 
de cooperación y el principio de responsabilidad.

En su parte tercera el Convenio propugna medidas destinadas a conse-
guir la reducción de la demanda de tabaco, medidas de orden financiero y 
fiscal, informativo, publicitario y sanitario. A su vez, la parte cuarta recoge 
las medidas destinadas a limitar la oferta de tabaco, donde se hace refe-
rencia al contrabando, a la venta de tabaco a menores de edad y al apoyo 
público a actividades sustitutivas del cultivo de tabaco. El tratado también 
prevé cuestiones como las relativas a la responsabilidad de la industria ta-
bacalera, instando a los Estados a prever en su legislación civil y penal 
disposiciones al respecto.

El tratado designa a la Conferencia de las Partes como órgano de con-
trol de su respeto e implementación, Conferencia que “examinará regu-
larmente la aplicación del Convenio, adoptará las decisiones necesarias 
para promover su aplicación eficaz y podrá adoptar protocolos, anexos y 
enmiendas del Convenio”.52 El convenio establece también una Secretaría 
permanente, a la que se encomienda la preparación de las reuniones de los 
órganos del convenio, asistir a los Estados y transmitir los informes recibi-
dos y preparar los encomendados. 

Algunas de las conclusiones del informe global de 2010 sobre la aplica-
ción de la Convención Marco de la OMS para el Control del Tabaco:

“3. Después de cinco años de aplicación es visible una tendencia posi-
tiva en el progreso global. Más de la mitad de los artículos sustantivos de 
la Convención han conseguido altos índices de implementación, y más de 
dos tercios de las Partes han informado en dos ocasiones que la puesta en 
práctica de las principales obligaciones (...).

51. Artículo 3 del Convenio marco de la OMS para el control del tabaco, op. cit.
52. Artículo 23.5 del Convenio marco de la OMS para el control del tabaco, op. cit.
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La mitad de las Partes que han informado en dos ocasiones han puesto 
en marcha más del 80 por ciento de las medidas contenidas en artículos sus-
tantivos.

4. (...) En general, las Partes han reportado altas tasas de ejecución de 
las medidas de protección contra la exposición al humo del tabaco (artículo 
8), envasado y etiquetado (artículo 11), las ventas a menores y por menores 
(artículo 16), la educación, comunicación, formación y concienciación del 
público (artículo 12). Los índices se mantuvieron bajos en otras áreas tales 
como la regulación de los contenidos de los productos del tabaco (artículo 
9), publicidad, promoción y patrocinio (artículo 13), la prestación de apoyo 
a actividades alternativas económicamente viables (artículo 17), la protec-
ción del medio ambiente y la salud de las personas (artículo 18), y el uso del 
litigio como una herramienta para el control del tabaco (artículo 19).”

Los países signatarios del CMCT de la OMS son 168.
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Anexo 11

El reglamento sanitario internacional

El Comité de Expertos en Epidemiología y Cuarentena Internacional, 
creado en la primera Asamblea Mundial de la Salud, procedió a revisar los 
convenios existentes sobre enfermedades infecciosas, y los refundió en un 
solo instrumento internacional, adaptable según la evolución de las enfer-
medades. El texto saliente, enmendado según las observaciones de los Es-
tados, fue aprobado el 25 de mayo de 1951 por la Cuarta Asamblea Mundial 
de la Salud, convirtiéndose en el Reglamento nº 2 de la OMS, que entraría 
en vigor el 1 de octubre de 1952. 

Si bien el Reglamento Sanitario Internacional fue revisado en 1969, 1973 
y 1981, en los años noventa se reveló insuficiente y científicamente obsole-
to.53 Con frecuencia los Estados no cumplían las obligaciones derivadas del 
mismo, tanto en lo que respecta a las medidas máximas adoptables54 como 
a la entrega periódica de informes,55 frente a lo cual los mecanismos de exi-
gencia de la OMS resultaban débiles.56 Por otro lado, la exclusiva atención 
a tres enfermedades lo hizo insuficiente dada la aparición de nuevas enfer-
medades infecciosas, enfermedades reemergentes y emergencias sanitarias 
no generadas por enfermedades transmisibles.57 Por todo ello, en mayo de 
2003 la Asamblea estableció un grupo de trabajo intergubernamental para 
revisar el Reglamento, revisión adoptada en 2005 y que entró en vigor el 15 
de junio de 2007.

53. L. Gostin, “International Infectious Disease Law. Revision of the World Health Organi-
zation’s International Health Regulations”, Journal of the American Medical Association, Vol. 291, nº 
21, 2004, pág. 2627.

54. Quizás uno de los ejemplos más remarcables y que, por otro lado, han sido objeto de 
atención en ámbitos como el de los derechos humanos, es el de las restricciones a la libertad de 
movimientos impuestas a personas infectadas por el VIH. 

55. P. Dorolle, “Old plagues in the jet age: international aspects of present and future control 
of communicable diseases”, WHO Chronicle, nº 23, 1969, pág. 109.

56. B. Velimirovic, “Do we still need International Health Regulations?”, Journal of Infectious 
Diseases, nº 133, pág. 481.

57. D. Fidler, “The future of the World Health Organization: what role for international 
law?”, Vanderbilt Journal of Transnational Law, Vol. 31, nº 5, pág. 1090.
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El Reglamento Sanitario se propone conseguir la máxima seguridad fren-
te a la propagación internacional de las enfermedades58 con el mínimo de 
trabas para el tráfico mundial. El Reglamento abarca todas las formas de 
transporte internacional, y señala las condiciones sanitarias que es preciso 
mantener y las condiciones sanitarias que es preciso respetar en puertos y 
aeropuertos internacionales. El Reglamento contiene disposiciones particu-
lares sobre cada una de las enfermedades abordadas, y prescribe cuando es 
preciso vacunarse para entrar en un país, las circunstancias que pueden exigir 
la desinsectación de los pasajeros, su aislamiento o vigilancia, y las medidas 
que deberán adoptarse frente buques o aeronaves infectados o sospechosos 
de estarlo.59 Anexos al Reglamento se encuentran, entre otros, los modelos 
de certificados internacionales de vacunación, la Declaración Marítima de 
Sanidad y la Parte Sanitaria de la Declaración General de Aeronave.

El Reglamento también establece un sistema de vigilancia epidemiológi-
ca. Se ordena a las administraciones sanitarias notificar e informar no sola-
mente sobre la aparición y evolución de enfermedades susceptibles de ser 
sometidas a cuarentena en su territorio, sino sobre emergencias sanitarias 
que puedan tener repercusiones  internacionales.60 Además, a diferencia del 
Reglamento anterior, la OMS también puede recabar información indepen-
diente al respecto, por ejemplo desde centros de investigación u organiza-
ciones no gubernamentales (ONG), y hacerla pública. La información es 
recogida por los Centros Nacionales de Enlace, que a su vez la transmiten a 
los Puntos de Contacto de la OMS para el Reglamento, y éstos a su vez a los 
demás Centros Nacionales de Enlace. 

El Reglamento Sanitario Internacional es el marco actual para determi-
nar la existencia de una emergencia sanitaria internacional,61 para reunir in-
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58. Inicialmente el cólera, la peste, la fiebre amarilla, el tifus, la viruela y la fiebre recurrente. 
En 1969, el cólera, la peste y la fiebre amarilla. El Reglamento Sanitario Internacional revisado 
(2005) cubre las enfermedades infecciosas existentes, las reemergentes y, también, las enferme-
dades no infecciosas que puedan suponer una emergencia sanitaria internacional.

59. El Reglamento Sanitario Internacional sustituye en el ámbito de las enfermedades infec-
ciosas a la política y el miedo por criterios epidemiológicos. Así, el mismo acaba con el concepto 
de cuarentena y lo reemplaza por la disposición que establece el período de aislamiento o super-
visión exclusivamente durante el tiempo de incubación de la enfermedad sospechada.

60. Así, por ejemplo, si la prevalencia de determinadas enfermedades no cuarentenables 
como la poliomielitis o la gripe adquiere niveles epidémicos, los Estados también deben infor-
mar acerca de las mismas y son, asimismo, incluidas en los informes epidemiológicos semanales.

61. Según el artículo 1 del Reglamento, una “emergencia de salud pública de importancia 
internacional” significa un evento extraordinario que, de conformidad con el Reglamento, se 
determina que constituye un riesgo para la salud pública de otros Estados a causa de la propaga-
ción internacional de una enfermedad, y podría exigir una respuesta internacional coordinada.
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formación y para recabar asistencia. El Reglamento prevé la creación de un 
Comité de Emergencias encargado de determinar la existencia de una emer-
gencia sanitaria,62 y asesorar al Director General al respecto. Por su parte, el 
Director General puede recomendar las medidas que deberán aplicar tanto 
el Estado afectado por una emergencia de salud pública, como los otros Es-
tados u operadores de transporte internacional.63 La trascendencia de estos 
aspectos, y el poder de la OMS para condicionar el comportamiento inter-
nacional, incluso a partir de un texto no convencional, se reveló en toda su 
extensión al declarar la situación pandémica con ocasión de la irrupción del 
virus H1N1.

Del análisis del Reglamento revisado en 2005 sobresale un cambio de 
enfoque fundamental en relación con sus predecesores. El anteriormente 
concebido como un documento de máximos que recogía las medidas más 
restrictivas que podían adoptarse para proteger el territorio y población, 
y del cual no se deducía con claridad si primaba la protección de la salud o 
del comercio,64 ha cambiado para permitir en la actualidad la aplicación de 
medidas tendentes a proporcionar un mayor nivel de seguridad.65 Como de-
mostró sin embargo la pandemia H1N1, la implementación del Reglamento 
debe mejorarse en lo que a la gestión de los conflictos de interés, la comu-
nicación del porqué de las decisiones y la claridad con respecto a los niveles 
de pandemia se refiere.

62. Artículo 48. Asimismo, el Anexo 2 recoge el “Instrumento de decisión para la evaluación 
y notificación de eventos que puedan constituir una emergencia de salud pública de importancia 
internacional”

63. Artículo 15 y 16, respectivamente. Uno de los más notables precedentes son las medidas 
recomendadas por la OMS durante el brote de SARS el año 2002 en el Sur de China.

64. L. O. Gostin, “Revision of the World Health Organization’s International Health Regu-
lation”, op. cit, pág. 2624.

65. Vid. art. 43.1
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Anexo 111

El Código internacional de comercialización de sucedáneos de la 
leche materna

Son múltiples las razones de orden nutricional, médico e higiénico que 
hacen preferente la lactancia natural. Sin embargo, en los años cincuenta del 
pasado siglo se disparó el consumo de sustitutos de leche materna, estimu-
lado en gran medida por la agresiva y no siempre fidedigna publicidad de sus 
fabricantes. A partir de 1970 la OMS empezó a celebrar reuniones y a pu-
blicar estudios relativos a los efectos que estaba teniendo dicha sustitución. 
En 1974 la Asamblea señaló que entre las causas de malnutrición infantil se 
encontraba el abandono de la leche materna, e invitó a los Estados a adop-
tar medidas para impedir la publicidad agresiva.66 Entre 1974 y 1978 varias 
ONG –con el notable liderazgo de Acción Internacional para la Salud- y 
empresas dedicadas a la alimentación infantil se enzarzaron en una agria 
polémica relativa a la veracidad de la información sanitaria y las prácticas 
comerciales de dichas empresas. 

La OMS, enfrascada en una controversia que no se circunscribía a cues-
tiones médicas, convino en 1979 junto al Fondo de las Naciones Unidas para 
la Infancia (UNICEF) una conferencia sobre alimentación infantil y juvenil. 
En la misma participaron diversos organismos especializados de las Naciones 
Unidas, científicos, multinacionales de la alimentación y ONG, que enco-
mendaron a la OMS y al UNICEF la redacción de un código internacional de 
comercialización de sucedáneos de la leche materna. Dicha redacción estuvo 
a cargo del Director General de la OMS, que abrió un proceso de consulta 
con las diferentes partes concernidas sobre la base de los puntos de acuerdo 
a los que se había llegado en la conferencia de 1979. El proyecto resultan-
te se presentó al Consejo Ejecutivo en 1981, que recomendó a la Asamblea 
Mundial que adoptara dicho código bajo la fórmula de una recomendación 
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66. Asamblea Mundial de la Salud, WHA27.43. OMS, Handbook of Resolutions and Decisions of 
the World Health Assembly and the Executive Board, Volume II, 1973-1984, Ginebra: OMS, 1985, págs. 
89 a 90.
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y no de un reglamento, como inicialmente se había propuesto.67 El Consejo 
argumentó que el instrumento jurídico debía ser el que más contribuyese a 
alcanzar el objetivo del Código, y estimó que para el mismo era mejor una 
recomendación unánime que un reglamento del cual quizás se desvincularan 
varios Estados.68 Así, en mayo de 1981 la Asamblea Mundial de la Salud adop-
taba con un solo voto en contra el Código Internacional de Comercialización 
de Sucedáneos de la Leche Materna.69

Las valoraciones en torno a este proceso coinciden en señalar que la OMS 
se encontró en medio de una discusión con un trasfondo ideológico más que 
notable. Las ONG y empresas enzarzadas en la discusión no buscaron tanto 
la objetividad científica de la Organización, como un escenario en el que pro-
seguir su argumentación. En último término, la lucha fue más mediática que 
científica, y el instrumento adoptado no pareció dejar contento a ninguno de 
los bandos. En cualquier caso, se apunta, la más escarmentada fue la propia 
Secretaría de la OMS, que aumentaría su tradicional reluctancia respecto a 
los procedimientos normativos contemplados en su Constitución.70

 

67. Consejo Ejecutivo, Proyecto de Código Internacional de Comercialización de Sucedáneos de la 
Leche Materna, 28/1/1981, EB67.R12.

68. OMS, International Code of Marketing of Breast-Milk Substitutes, Ginebra OMS, 1981, pág. 25.
69. OMS, Resolución de la Asamblea Mundial de la Salud 34.22, 21/5/1981, WHA34.22
70. Y. Beigbedier, L’Organisation Mondial de la Santé, op. cit., pág. 51.
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I. Introducción

A nivel nacional, las interacciones entre los sectores público y privado 
en el ámbito de la salud siempre han existido. Por su parte, en las Nacio-
nes Unidas, las Alianzas Público Privadas (APP) aparecen a finales de la 
década de los 90, con la reforma del sistema de Naciones Unidas promo-
vida por Kofi Annan. Tras la Resolución 55/215 “Hacia formas mundiales 
de colaboración (Towards global partnerships)”1, la Asamblea General de 
las Naciones Unidas solicitó al Secretario General “recopilar la opinión 
de todos los estados miembro acerca de los medios para mejorar la coo-
peración entre Naciones Unidas y sus socios relevantes, en particular el 
sector privado, para así determinar la manera de mejorar la cooperación 
de Naciones Unidas con estos actores”. La introducción al informe del 
Secretario General afirma que “en los últimos diez años (...) se ha produci-
do un aumento en el número de actores no estatales que interactúan con 
las Naciones Unidas (...), como serían entidades consultivas con órganos 
de gobierno, adjudicatarios de contratos públicos o actividades filantró-
picas de recaudación de fondos”2. Más adelante reitera que “el número, la 
diversidad y la influencia de los actores no estatales ha crecido considera-
blemente en los últimos 10 años”. Finalmente concluye que “se necesitan 
esfuerzos especiales para asegurar que la cooperación con la comunidad 
empresarial y con otros actores no estatales refleje adecuadamente a los 
Estados Miembros, y preste especial atención a las necesidades y priorida-
des de los países en desarrollo”3. 

Hasta 1998 la Organización Mundial de la Salud (OMS) se mantuvo 
relativamente al margen de la influencia del sector privado. Los Estados 
Miembros insistieron en que el presupuesto público multilateral ordinario 
debía ser de al menos el 51 por ciento del presupuesto de la Organización 
y que todos los programas normativos debían estar completamente finan-

1. Asamblea General de las Naciones Unidas, 55º periodo de sesiones. Tema 173, doc. A/
res/55/215, 6 Marzo 2001.

2. Asamblea General de las Naciones Unidas, 55ºperiodo de sesiones. Tema 50 de la agenda 
provisional: Cooperation between the United Nations and all relevant partners, in particular 
the private sector, Report of the Secretary-General, 28 August 2001.

3. Richter, J., “Public-private Partnerships for Health: A trend with no alternatives?” Deve-
lopment (2004) 47(2), 43-48. doi:10.1057/palgrave.development.1100043.
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ciados por dicho presupuesto ordinario, que procede de las contribuciones 
regulares de los Estados Miembros.

En su primer discurso en la Asamblea Mundial de la Salud (AMS), Gro 
Harlem Brundtland, Directora General de la OMS desde 1998 a 2003, se-
ñaló que para cumplir el mandato que le había sido confiado “debemos 
llegar al sector privado (...) el sector privado tiene un papel importante que 
desempeñar tanto en el desarrollo de tecnología como en la prestación de 
servicios. Necesitamos relaciones abiertas y constructivas con el sector 
privado (...)  Invito a la industria a unirse en un diálogo sobre las cuestiones 
clave a las que nos enfrentamos”4. 

Durante los cinco años en los que Brundtland estuvo al frente de la 
OMS, las Alianzas Público Privadas (APP) y las Alianzas de Desarrollo 
de Producto (PDP por sus siglas en inglés) aumentaron en muchas de las 
áreas de trabajo de la OMS, así como en otras iniciativas internacionales 
de salud pública. Las alianzas que estaban principalmente relacionadas con 
la innovación y el acceso a medicamentos crearon, en muchos casos, sus 
propios “órganos consultivos”. Estos “órganos consultivos” pueden inter-
ferir en ocasiones con los órganos rectores de la organización: el Consejo 
Ejecutivo y la Asamblea Mundial de la Salud. 

En el contexto de la OMS, el Programa Especial de Investigaciones y 
Enseñanzas sobre Enfermedades Tropicales (TDR por sus siglas en inglés) 
se puede considerar como un precursor de los PDP. El TDR fue creado por 
la OMS en 1975, copatrocinado por el Fondo de las Naciones Unidas para 
la Infancia (UNICEF), el Programa de Desarrollo de las Naciones Unidas 
(PNUD) y el Banco Mundial. El objetivo del programa es el de promover e 
intensificar la investigación sobre enfermedades tropicales. Para ello, tiene 
en cuenta que las actividades deben llevarse a cabo principalmente en los 
países endémicos. Considera la necesidad de definir las prioridades de in-
vestigación y de ampliar la cooperación con las instituciones nacionales y 
con otras organizaciones gubernamentales y no gubernamentales en lo que 
respecta a la coordinación de la investigación en este campo. También tie-
ne en cuenta la necesidad de movilizar recursos extrapresupuestarios para 
la ampliación de estos objetivos5. El TDR se creó principalmente como 

4. Discurso de Gro Harlem Brundtland en la 51ª Asamblea Mundial de la Salud, doc. A51/
DIV/6, 13 Mayo 1998, pp 4-5

5. AMS 27.52. En mayo de 1974, la AMS adoptó la Resolución WHA 27.52, un breve docu-
mento que incentivaba la intensificación de la investigación para enfermedades tropicales.
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una asociación entre donantes públicos, copatrocinadores y gobiernos 
de los países endémicos, que estaban representados de manera indepen-
diente. Las prioridades de investigación fueron definidas por un comité 
científico de expertos que supervisaban la selección de los proyectos de 
investigación financiados y que evaluaba el progreso de los diversos grupos 
científicos de trabajo y del personal técnico. En el comité científico esta-
ban representados los países en los que las enfermedades tropicales eran 
endémicas6. 

Un estudio sugirió que: “La investigación que apoyó el TDR contribuyó 
al desarrollo de una serie de nuevos e importante productos, entre los que 
se incluye la demostración de la eficacia de la ivermectina, medicamento 
de uso veterinario de la empresa Merck, para tratar la oncocercosis (cegue-
ra de los ríos) en seres humanos”7.

Algunos autores se han referido a la relación que se estableció entre el 
TDR y la industria farmacéutica como amigable: “El TDR se ha mostrado 
útil para entablar relaciones amigables con la industria farmacéutica y para 
evitar la toma de posiciones que alienen a las empresas y socaven colabora-
ciones. En algunos casos esto se ha extendido a cuestiones sobre derechos 
de propiedad intelectual en las que el TDR a menudo se ha alineado con 
las visiones convencionales de la industria”8. 

Algunas de las prácticas del TDR durante los años 70 y 80 establecieron 
un precedente que las PDP han podido seguir posteriormente. Por ejemplo, 
el TDR creó una red internacional de centros académicos para investigar la 
eficacia de compuestos de las compañías farmacéuticas para el tratamiento 
de las enfermedades tropicales en las que el TDR trabajaba. Sin duda, el 
TDR fue un precursor de los PDP. Quizás también fue un precursor de los 
problemas y de la falta de transparencia que hoy presenciamos.

6. Ver el Programa especial de investigación y capacitación en materia de enfermedades 
tropicales de UNICEF/PNUD/Banco Mundial/OMS, Making a Difference – 30 Years of Research 
and Capacity Building in Tropical Diseases (2007).

7. S. Moon, “Medicines as Global Public Goods: The Governance of Technological Innovation in the 
New Era of Global Health”, GHG, v. II, n. 2 (f2008/s2009)

8. J.Love, Implementation of the Workplan for the Period of 2008-2010 Endorsed by the 
Human Rights Council in Resolution 9/3, A/HRC/12/WG.2/TF/CRP.4/Rev.1, 18 June 2009, 
http://keionline.org/sites/default/files/A-HRC-12-WG2-TF-CRP4-Rev1.pdf.
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II. Visión, conceptos y definiciones

II.1  Alianzas Público Privadas (APP)

Como observó Judith Richter, no existe una definición global de las 
APP, ni hay una visión compartida de estas nuevas alianzas. “La primera 
pregunta que surge en este debate es qué se entiende por alianza público 
privada. A pesar de que muchos líderes de Naciones Unidas han estado 
promoviendo interacciones más estrechas con el sector comercial y de que 
negocios rentables figuran con el sello de alianza desde hace años, el hecho 
es que no hay una sola definición acordada dentro del sistema de las Na-
ciones Unidas”9 10.

Es importante señalar que en el informe del Secretario General de las 
Naciones Unidas sobre “Cooperación entre Naciones Unidas y todos los 
colaboradores pertinentes, en particular el sector privado (Enhanced coo-
peration between the United Nations and all relevant partners, in parti-
cular the private sector)” (agosto de 2001) se presenta la siguiente defini-
ción: “Las alianzas habitualmente se definen como relaciones voluntarias 
de colaboración entre diversas partes, tanto estatales como no estatales, 
que están de acuerdo en trabajar conjuntamente para lograr un propósito 
común o para emprender una tarea concreta. Las partes comparten ries-
gos, responsabilidades, recursos, competencias y beneficios”11.

II.2  Aproximación al Pacto Mundial de las Naciones Unidas 

El Pacto Mundial de las Naciones Unidas es una iniciativa política de 
carácter estratégico para colaborar con empresas del sector privado, que 
se comprometen a alinear sus operaciones y estrategias con principios 
universalmente aceptados en las áreas de derechos humanos, trabajo, me-
dio ambiente y anticorrupción. “El Pacto Mundial reclama a las empresas 
que adopten unos principios universales y les invita a colaborar con las 
Naciones Unidas. El Pacto Mundial ha crecido hasta convertirse en una 

 9. J. Richter, op. cit., pp. 42-43.
10. Citado por Richter, J., “Public-Private Partnerships and International Health Poli-

cy-making”, ISBN 951-724-464-9. Disponible en http://formin.finland.fi/public/download.
aspx?ID=12360&GUID=%7B3556FE5F-6CBC-4000-86F3-99EBFD2778FC%7D, p. 6.

11. Ban Ki-moon, Secretario General de Naciones Unidas.
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plataforma fundamental para las Naciones Unidas a la hora de interactuar 
eficazmente a nivel global  con el sector empresarial preparado para ello”.12

De acuerdo a un informe encargado por el Pacto Mundial “ha habido 
una tendencia, tanto dentro del sistema de las Naciones Unidas como en 
otros ámbitos, a utilizar el concepto de alianza de manera poca rigurosa, 
para referirse a cualquier tipo de relación.”13

La iniciativa del Pacto Mundial de las Naciones Unidas solicita a las 
empresas que adopten, apoyen y promulguen, dentro de su esfera de in-
fluencia, 10 principios que se enmarcan en las áreas de los derechos hu-
manos, las normas laborales, el medio ambiente y la lucha contra la corrup-
ción (véase el recuadro 1). La OMS no participa en el Pacto Mundial de las 
Naciones Unidas.

La OMS es una de las agencias de las Naciones Unidas con mayor núme-
ro de alianzas público privadas, por lo que resulta paradójico que la OMS 
no sea una de las agencias que firmaron esta iniciativa y que ninguno de los 
diez principios en que se basan los “valores fundamentales” de la iniciativa 
se refiera a la salud pública o al derecho a acceder a la atención médica. 

II.3  APP en Salud Pública 

En el ámbito de la salud pública, la definición citada más a menudo de 
las APP se la debemos a Kent Buse y Gill Walt14, para quienes una APP es 
“una relación de colaboración que trasciende las fronteras nacionales y que 
reúne al menos tres partes, entre ellas una empresa (y/o una asociación de 
la industria) y una organización intergubernamental, con un objetivo com-
partido para la mejora de la salud, sobre la base de una división del trabajo 
mutuamente acordada”.15

12. Las siguientes agencias de Naciones Unidas participan en el Pacto Mundial:
Oficina del Alto Comisionado de las Naciones Unidas para los Derechos Humanos
Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente
Organización Internacional del Trabajo
Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo
Oficina de las Naciones Unidas contra la Droga y el Delito
Entidad de las Naciones Unidas para la Igualdad entre los Géneros y el Empoderamiento 	
de la Mujer Ver: http://www.unglobalcompact.org/AboutTheGC/.
13. Cita de Richter, J., op. cit., p. 44
14. La OMS no tienen una definición oficial de APP en salud
15. Buse, K. and G. Walt, “Global Public Private Partnerships for Health: Part I- a new 
development in health?” (January 2000), p. 4. Disponible en http://www.scielosp.org/scielo.
php?pid=S0042-
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Derechos Humanos:
Principio 1: Las empresas deben apoyar y respetar la protección de los dere-
chos humanos fundamentales reconocidos universalmente, dentro de su ámbito 
de influencia.
Principio 2: Las empresas deben asegurarse de que no son cómplices de la 
vulneración de los derechos humanos.

Estándares Laborales:
Principio 3: Las empresas deben apoyar la libertad de asociación y el reconoci-
miento efectivo del derecho a la negociación colectiva.
Principio 4: Las empresas deben apoyar la eliminación de toda forma de trabajo 
forzoso o realizado bajo coacción.
Principio 5: Las empresas deben apoyar la erradicación del trabajo infantil.
Principio 6: Las empresas deben apoyar la abolición de las prácticas de discri-
minación en el empleo y ocupación.

Medio Ambiente:
Principio 7: Las empresas deberán mantener un enfoque preventivo que favo-
rezca el medio ambiente.
Principio 8: Las empresas deben fomentar las iniciativas que promuevan una 
mayor responsabilidad ambiental.
Principio 9: Las empresas deben favorecer el desarrollo y la difusión de las tec-
nologías respetuosas con el medio ambiente.

Anticorrupción:
Principio 10: Las empresas deben trabajar en contra de la corrupción en todas 
sus formas, incluidas la extorsión y el soborno.

Recuadro 1 

Principios de la Iniciativa del Pacto Mundial de las Naciones Unidas16

16. http://www.unglobalcompact.org/languages/spanish/los_diez_principios.html



163

Para Buse y Walt la colaboración debe establecerse entre “al menos tres 
partes”, porque muchas de las alianzas público privadas relacionadas con 
la salud pública, como la Alianza Mundial para Vacunas e Inmunización 
(GAVI por sus siglas en inglés), la Alianza Mundial para una Nutrición Me-
jorada (GAIN por sus siglas en inglés) y el Fondo Mundial de Lucha contra 
el SIDA, la Tuberculosis y la Malaria (GFATM por sus siglas en inglés), in-
cluyen representantes de organizaciones no gubernamentales (ONG). Esta 
definición que incluye “al menos tres partes” fue siempre defendida por 
la Directora General de la OMS, Gro Harlem Brundtland: “En un mundo 
lleno de problemas complejos de salud, la OMS no puede resolverlos por 
sí sola. Los gobiernos no pueden resolverlos solos. Las organizaciones no 
gubernamentales, el sector privado y las fundaciones no pueden resolverlos 
solos (...) Nos guste o no, dependemos de socios (...) para cerrar la brecha y 
lograr la salud para todas las personas”.17

Según J. Richter18 las alianzas en el ámbito de la salud pública incluyen 
distintos tipos de interacciones, tales como: 

•	 Recaudación de fondos: aceptar, solicitar o canalizar donaciones de 
empresas, en efectivo o en especie.

•	 Negociaciones o licitaciones públicas para reducir precios (por ejem-
plo, productos farmacéuticos y vacunas).

•	 Colaboraciones para investigación. 

•	 Negociaciones, consultas y debates con empresas y asociaciones em-
presariales sobre cuestiones de salud pública.

•	 Convenios para acordar e implementar códigos de conducta “volunta-
rios” (es decir, de manera no legalmente vinculante). 

•	 Proyectos de responsabilidad social corporativa (muchos de los cua-
les simplemente son actividades comerciales vinculadas a una causa u 
otros proyectos estratégicos de patrocinio). 

•	 Contratación externa de servicios públicos como, por ejemplo, el su-
ministro de agua. 

17. Brundtland, G.H. Discurso de la Dra. Gro Harlem Brundtland, Directora General, en la 
55ª Asamblea Mundial de la Salud. Ginebra. Lunes 13 de mayo de 2002.

18. Richter, J., “Public-Private Partnerships and International Health Policy-making”, ISBN 
951-724-464-9. Disponible en: http://formin.finland.fi/public/download.aspx?ID=12360&GUI-
D=%7B3556FE5F-6CBC-4000-86F3-99EBFD2778FC%7D, p. 7.
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Tal y como Buse y Walt han señalado, la invitación de Brundtland al 
sector privado estuvo muy influenciada por “la creciente desilusión con 
Naciones Unidas y sus agencias. Las preocupaciones acerca de la eficacia 
de las Naciones Unidas, incluida la evidencia creciente sobre la super-
posición de los mandatos y la competencia entre agencias, condujo di-
rectamente a la creación de alianzas para tratar cuestiones específicas y 
delimitadas”.19

La falta de credibilidad de la OMS durante los últimos años de la admi-
nistración del Director General Nakajima (de 1988 a 1998) y sus problemas 
financieros debidos a la negativa de los países desarrollados a incrementar 
el presupuesto regular de la organización, llevaron a que la administración 
Brundtland hiciera un llamamiento al sector privado para colaborar en la 
solución de estos problemas. Esto supuso la entrada a la OMS de personas 
expertas que previamente habían trabajado para empresas farmacéuticas 
transnacionales. 

El llamamiento de Brundtland al sector privado fue muy “producti-
vo”. A su llegada durante el 1998-1999, el presupuesto por programas de la 
OMS era de 1800 millones de dólares.  En 2003, al término de su mandato, 
el presupuesto por programas de la OMS subió a 2800 millones de dólares, 
que provenían íntegramente de las contribuciones voluntarias (públicas y 
privadas). Esta tendencia se mantuvo y aumentó durante las sucesivas ad-
ministraciones de la OMS. Para el periodo 2012-2013, el presupuesto por 
programas de la OMS contaba con más de un 80 por ciento - 3.900 mi-
llones de dólares - procedentes de contribuciones voluntarias y no de las 
cuotas regulares de los Estados Miembros. Las alianzas público privadas 
en el ámbito de la salud han sido promovidas de tal manera que la propia 
OMS se ha convertido en una gran alianza público privada. La OMS se 
ha convertido en un organismo multilateral público, financiado principal-
mente por el sector privado y/o por contribuciones voluntarias y definidas 
para fines específicos. 

De este modo, en opinión de Buse y Walt se ha producido un ‘verda-
dero reconocimiento por parte del sector público del monopolio único 
y sin rival de la industria farmacéutica en el desarrollo de medicamentos 

19. Buse, K. and G. Walt, “Global Public Private Partnerships for Health: Part I- a new 
development in health?” (Enero del 2000), p. 4. Disponible en: http://www.scielosp.org/scielo.
php?pid=S0042-96862000000400019&script=sci_arttext.
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y vacunas. Son los dueños de la pelota. Si quieres jugar, debes jugar con 
ellos.”20 Sin embargo, de acuerdo al G-Finder 2012 el sector público sigue 
por delante en términos de investigación y desarrollo (I + D) para las en-
fermedades desatendidas y el 64 por ciento de la financiación de las PDP 
proviene del sector público. Si la industria “es la dueña de la pelota”, es 
importante asegurar que alguien arbitra el partido. 

Según Cattaui, la globalización económica puede haber impulsado la 
entrada del sector privado en alianzas con Naciones Unidas. “Las empre-
sas creen que las reglas del juego de la economía de mercado, que previa-
mente eran establecidas casi exclusivamente por los gobiernos naciona-
les, se deben aplicar globalmente para ser eficaces. Para establecer este 
marco global de reglas, las empresas recurren a  las Naciones Unidas y sus 
agencias’’21. El problema que presenta un análisis de este tipo es definir 
cuál es el papel de los gobiernos nacionales. Un aspecto clave del debate 
sobre la reforma de la OMS puesta en marcha por la actual Directora 
General, Margaret Chan, es el papel que jugará la industria farmacéutica 
privada, que es la principal accionista. La mayoría de las contribuciones 
voluntarias al presupuesto de la OMS están ya específicamente definidas 
y en este sentido son los donantes quienes fijan las prioridades de la Or-
ganización. 

El Global Forum for Health Research22 define una alianza como “... un 
grupo de aliados que comparten objetivos, esfuerzos y recompensas en una 
empresa común’’. Los aliados, sin embargo, pueden tener diferentes nive-
les de conocimiento, diferentes intereses y diferentes niveles de influencia 
en términos de políticas de salud. Pero a veces tienen puntos de vista no 
solo diferentes, sino incluso contradictorios. Los intereses comerciales no 
coinciden necesariamente con los intereses públicos. Y no siempre es fácil 
combinar estos dos intereses, en ocasiones incompatibles. ¿Qué se priori-
za entonces, los negocios o la salud? 

Buse y Walt afirman que “los participantes en una asociación pueden 
utilizar diferentes términos para describirse a sí mismos: como socios de la 

20. Ibid, p. 5.
21. Cattaui, M. S., “Business and the UN: common ground”, ICC Business World (Paris, 3 

Agosto de 1998).
22. Global Forum for Health Research, “The 10/90 Report on Health Research 2000” 

(Ginebra, The Global Forum for Health Research, 2000, ISBN 2-940286-01-9).
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alianza o como donantes. La Iniciativa Internacional para la Vacuna contra 
el SIDA se define conformada por sólo cinco socios, pero la organización 
tiene 17 donantes adicionales (sin contar a muchos particulares). El papel 
de los participantes puede variar con el tiempo, de activo a pasivo. Pue-
den ser organizaciones o individuos, y además pueden estar involucrados a 
diferentes niveles en la alianza. Por ejemplo, aunque el sector empresarial 
puede no estar involucrado en los órganos de gobierno, sí puede actuar 
como un socio integral en un grupo de trabajo, en un comité de expertos 
o a otro nivel”23. 

Es aquí donde se ha centrado el debate sobre la reforma de la OMS los 
últimos dos años. La cuestión es determinar el papel que desempeñarán los 
nuevos donantes en los órganos de gobierno de la OMS. Desde el gobierno 
de Brundtland, muchos socios privados son parte de  grupos de trabajo, 
comités de expertos y grupos consultivos; lo que ahora está en juego es su 
papel en el Consejo Ejecutivo y la Asamblea Mundial de la Salud. Para ello 
hay que tener en consideración que actualmente proporcionan el 80 por 
ciento del presupuesto de la Organización.

II.4 Tipos de Alianzas Público Privadas24 

Se pueden distinguir los siguientes tipos de APP: 

•	 APP basadas en productos (product-based), que  consisten principal-
mente en programas de donación de medicamentos, como por ejem-
plo, medicamentos para el SIDA. Los programas de donación de me-
dicamentos generalmente se establecen después del descubrimiento 
de que un medicamento ya existente (para animales o seres humanos) 
es eficaz en el tratamiento de alguna condición para la que existe una 
limitada demanda efectiva, debido a la falta de voluntad y capacidad 
de pago. Así sucedió con el AmBisome para el tratamiento de la lei-
shmaniasis. Este tipo de alianzas son generalmente promovidas por 
el sector privado y el objetivo es promocionar sus inquietudes éticas 
y su responsabilidad social. Este objetivo no está garantizado, pues 

23. Buse, K. and G. Walt, op. cit., p. 3.
24. Buse, K. and G. Walt, “Global Public Private Partnerships for Health: Part II – What 

are the health issues for global governance?”, WHO Bulletin 78 (5), 2000. Disponible en http://
www.scielosp.org/scielo.php?pid=S0042-96862000000500015&script=sci_arttext.



167

las alianzas para la donación de medicamentos han sido objeto de 
controversia. En ocasiones se han visto como estrategias de entrada 
en el mercado o como mecanismos para la creación de dependencias. 

•	 Las APP de desarrollo de producto (product-development)25 presen-
tan una serie de aspectos que las diferencian de las anteriores. En 
primer lugar, no se limitan a países específicos y son iniciadas, gene-
ralmente, por el sector público. Además, por lo general requieren que 
el sector público asuma una serie de riesgos asociados con el descu-
brimiento, el desarrollo y/o la comercialización del producto, para lo 
que normalmente el gobierno proporciona subsidios. Las compañías 
farmacéuticas pueden participar en alianzas de desarrollo de produc-
tos con el objetivo de obtener una subvención para la investigación o 
para perseguir sus propios intereses a largo plazo, como ocurre, por 
ejemplo, en economías emergentes. 

•	 Las APP basadas en temas concretos (issue-based) son un grupo más 
diverso. Algunas han surgido para superar deficiencias del mercado, 
como la Malaria Vaccine Initiative, la Roll Back Malaria Global Part-
nership o la Stop TB Initiative.

Clasificar los diferentes tipos de APP puede no ser muy útil si se tiene 
en cuenta que, al igual que ocurre con los PDP, dentro de cada categoría las 
APP pueden ser completamente diferentes. No existen patrones comunes. 

Por ejemplo, en muchos casos, los acuerdos que incluyen APP son con-
fidenciales o, como es el caso del TDR en la OMS, no existe una política 
clara y transparente acerca de cómo se abordará el aspecto de la propiedad 
intelectual de los productos farmacéuticos que se desarrollen por la APP. 
¿Deben ser patentados? Si los son, ¿por quién? ¿Debería la APP solicitar 
una patente? ¿O se debe permitir que un socio privado de la APP solicite 
la patente, tal y como sucede en el caso del TDR de la OMS?

Todo lo anteriormente expuesto nos lleva a preguntarnos si el enfoque 
y los objetivos de las APP en el sector de la salud son claros y si son la 
forma más adecuada para hacer frente a los retos actuales del sector salud.

25. Se trata de las Alianzas de Desarrollo de Producto (PDP)
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II.5 Alianzas de Desarrollo de Producto (PDP)

“Las Alianzas de Desarrollo de Producto (PDP por sus siglas en inglés) 
son una variante de las alianzas público privadas que centran sus esfuerzos 
en la mejora de la salud en los países en desarrollo. Las PDP se centran en 
el descubrimiento y desarrollo de productos, a diferencia de otras alian-
zas centradas exclusivamente en el traspaso de tecnologías existentes (las 
llamadas “ alianzas de acceso”) o en  la prestación de servicios de salud”26. 

Durante la última década el número de PDP se incrementó significa-
tivamente en el área de los medicamentos y las pruebas diagnósticas. Un 
proyecto de investigación financiado por la Red Suiza de Estudios Inter-
nacionales (SNIS), implementado por la École Polytechnique Fédérale de 
Lausanne (EPFL) y South Center, identificó 23 PDP27. 

Las cifras presentadas por G-FINDER 2012 muestran que existe una 
inversión relativamente importante dedicada a PDP, que se sitúa alrededor 
de los 3.000 millones de dólares (2011). Sin embargo, estas cifras deben 
tomarse con cautela, debido a que generalmente se obtienen a partir de  
informes de la industria farmacéutica, que son conocidos por su falta de 
transparencia en relación a los costes de la I + D. Existen, además, dificul-
tades para verificar las cifras reportadas. 

En relación con el coste de la I + D que reporta la industria farmacéuti-
ca, cabe destacar un artículo que apareció en la revista BioSocieties (Feb. 
2011), que es una publicación de la London School of Economics (LSE). 
El artículo argumentaba que el coste real de la I + D es, de hecho, una 
fracción de las estimaciones comúnmente citadas. Según los autores, el 
coste medio de la I + D para el desarrollo de un medicamento varía entre 

26. Cheri Grace, “Product Development Partnerships (PDP): Lessons from PDP esta-
blished to develop new health technologies for neglected diseases” (Londres, HDRC DFID, 
2010).

27. La lista de PDP identificados, en orden alfabético: AERAS, Consortium for Parasitic 
Drug Development (CPDD), Contraceptive Research and Development (CONRAD), Dengue 
Vaccine Initiative (DVI), Drugs for Neglected Diseases (DNDi), European Vaccine Initiative 
(EVI), Foundation for Innovative New Diagnostics (FIND), Global Alliance for TB Drug De-
velopment (TB Alliance), HIV Vaccine Trials Network (HVTN), Infectious Disease Research 
Institute (IDRI), Innovative Vector Control Consortium (IVCC), International AIDS Vaccine 
Initiative (IAVI), International Partnership for Microbicides (IPM), International Vaccine 
Institute (IVI), Malaria Vaccine Initiative (MVI), Medicines for Malaria Venture (MMV), Me-
ningitis Vaccine Project (MVP),Microbicides Development Programme (MDP), One World 
Health (iOWH), Pediatric Dengue Vaccine Initiative (PDVI), Sabin PDP, South African AIDS 
Vaccine Initiative (SAAVI), and Tuberculosis Vaccine Initiative (TVI).
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13 y 204 millones de dólares, en función del tipo de producto. Los autores 
calcularon un costo promedio de 43.4 millones de dólares para la I + D de 
cada nuevo medicamento. Su conclusión fue que esto está muy lejos de 
los costes que afirma la industria farmacéutica, quien los sitúa entre 800 a 
1300 millones dólares.28 

De acuerdo con DNDi29 el coste de la I + D para un nuevo producto 
oscila entre 40 y 50 millones de dólares30.

Si las cifras que declara la “industria innovadora” pueden ser hasta 20 
veces el costo real, tal y como Donald W. Light y Rebecca Warburton han 
señalado, resulta evidente que las cifras de 2012 G-FINDER deben consi-
derarse con cuidado. No obstante, se utilizan como un indicador debido a 
que, lamentablemente, son prácticamente la única fuente de información 
consolidada sobre los PDP actuales. 

“En 2011, el total de fondos de la industria o de PDP reportados para la 
financiación de I+D para enfermedades desatendidas fue de 3.045 millones 
de dólares. (...) Las tres enfermedades más destacadas - VIH/SIDA, mala-
ria y tuberculosis (TB) - recibieron aproximadamente cada una de ellas, 
una vez más, entre un tercio y un quinto de la financiación total para en-
fermedades desantendidas. El VIH / SIDA recibió un 33,8% del total, la 
malaria el 18,4% y el 17,3% la tuberculosis”31. 

De acuerdo a la información de G-Finder 2012, la inversión en I + D 
para enfermedades desatendidas cubre: 

•	 31 enfermedades desatendidas. 

•	 134 áreas de producto para estas enfermedades, entre las que se en-
cuentran medicamentos, vacunas, medios de diagnóstico, microbici-
das y productos para el control de vectores.

•	 Las tecnologías de plataforma (por ejemplo, adyuvantes, tecnologías 
de administración, plataformas de diagnóstico) 

28. Donald W. Light, and Rebecca Warburton, “Demythologizing the high costs of phar-
maceutical research”, BioSocieties, una publicación de la LSE (Feb. 2011). BioSocieties advance 
online publication, 7 de febrero de 2011; doi:10.1057/biosoc.2010.40.

29. Drugs for Neglected Diseases Initiative.
30. Pecoul, Bernard, “The DNDi Cost Model”, comunicación en el seminario internacional 

Building a Global Health Social Contract for the 21st Century, Barcelona, Noviembre 2013.
31. G-FINDER 2012, Resumen ejecutivo.
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•	 Toda la I + D relacionada con el producto. Esto incluye investigación 
básica, fase de descubrimiento y preclínica, desarrollo clínico, fase 
IV y estudios de farmacovigilancia, así como estudios epidemiológi-
cos de referencia.

La mayoría de PDP se presentan como instituciones sin fines de lucro. Su 
objetivo es el desarrollo de medicamentos, vacunas y medios de diagnóstico 
para enfermedades desatendidas. La mayoría se basa en “servicios virtuales 
de I + D”, con muy poca, o nada, I+D desarrollada internamente. Trabajan 
con socios del sector público y privado, tales como instituciones guberna-
mentales y  académicas, centros de investigación, agencias de las Naciones 
Unidas como la OMS y la industria farmacéutica. La mayoría de sus “nuevos”  
productos son solo innovación incremental. Generalmente tienen una plan-
tilla fija relativamente pequeña, una junta directiva y comités consultivos. El 
50% de los PDP actuales recibe fondos de la Fundación Bill y Melinda Gates 
(BMGF)32. Y la BMGF como donante privado forma parte de la mayoría de 
las juntas directivas y de los comités consultivos de los PDP. 

Según G-FINDER 2012, el sector público continuó desempeñando un 
papel clave en lo referente a la I+D proporcionada por PDP para enfer-
medades desatendidas. De hecho, el sector  público, principalmente los 
gobiernos de los países desarrollados, ha proporcionado casi dos tercios 
(64%) de la financiación mundial. Las contribuciones del sector filantrópi-
co (18,7%) fueron muy cercanas a las inversiones de la industria (17,2%). 15 
PDP de los 23 son financiados por la BMGF. 

En la PDP de la PATH Malaria Vaccine Initiative (MVI)33, la Funda-
ción Gates proporcionó a GlaxoSmithKline (GSK) 200 millones de dó-
lares. La vacuna RTS,S/AS01, candidata a vacuna para la malaria, está ya 
en ensayos clínicos de fase III y el director ejecutivo (CEO) de Glaxo, 
Andrew Witty, anunció que si los ensayos clínicos tienen éxito, la vacuna 
será patentada y que el precio será el costo más un “modesto” 5%. Aunque 
los resultados de los ensayos clínicos fueron decepcionantes (sólo el 31% 
de eficacia contra paludismo clínico y el 37% contra paludismo grave en 
niños de 6 a 12 semanas de edad en la fecha de la vacunación), se deben 

32. R&D Financing and Incentives at the Product Development Partnership (PDP) Forum, 
24-26 May 2011, Washington. Disponible en: http://healthresearchpolicy.org/blog/2011/jun/17/
rd-financing-and-incentives-pdp-forum

33. The PATH Malaria Vaccine Initiative (MVI) es un programa global establecido a través 
de una donación inicial de la Bill & Melinda Gates Foundation.
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hacer tres observaciones con relación al anuncio de Witty. En primer lugar, 
debemos preguntarnos si es aceptable, desde perspectivas éticas y de sa-
lud pública, que se pueda patentar una vacuna. Durante una entrevista de 
televisión realizada al ganador del Premio Nobel de Medicina Jonas Salk, 
descubridor y desarrollador de la primera vacuna contra la poliomielitis, se 
le preguntó quién era el dueño de la patente de la vacuna. Salk respondió: 
“No hay patente. ¿Podría usted patentar el sol?”34. Una segunda observa-
ción, el  5% de los beneficios que menciona Witty significa que las PDP 
no son realmente “sin fines de lucro”, tal y como normalmente se definen. 
Finalmente, una última observación con respecto al “coste más un 5% de 
beneficio”: no está claro si vamos a conocer algún día cuál es el coste real 
de la producción. 

En relación a esta alianza entre la Fundación Gates y Glaxo, cuando se 
le preguntó al Dr. Pierre Druilhe, ex jefe del Laboratorio de Parasitología 
del Instituto Pasteur, si consideraba que la vacuna contra la malaria – la 
vacuna candidata RTS,S AS01 - era un fracaso debido a la baja cobertura 
que habían mostrado los ensayos clínicos, el Dr. Druihke señaló que Glaxo 
estaría en cualquier caso de enhorabuena por los adyuvantes que, como 
resultado del proyecto, desarrolló y patentó y que se pueden utilizar para 
otros productos que GSK podría comercializar35. Por lo tanto, durante una 
investigación que está pagada por una alianza público privada, un socio de 
la PDP puede innovar y patentar productos que no son para enfermedades 
desatendidas y posteriormente comercializarlos. En los contratos relativos 
a las PDP (que suelen ser confidenciales), con relación al uso de compues-
tos de las compañías farmacéuticas, siempre se estipula que aquello que 
se descubre, si no se utiliza para enfermedades desatendidas permanecerá 
como propiedad intelectual de la compañía farmacéutica que ha autoriza-
do o cedido sus compuestos. Por lo tanto las PDP (en principio sin fines 
de lucro) pueden utilizar financiamiento público privado para identificar 
sustancias que la industria puede explotar comercialmente. 

Con respecto a las PDP, si tenemos en cuenta su limitada escala (se fo-
calizan en las enfermedades desatendidas), que la mayoría de ellas trabaja 

34. “See It Now”, CBS, 12 abril de 1955: Entrevista al Dr. Jonas Salk por el periodista 
Edward R. Murrow. En “The vaccine according to Bill Gates”, Documental de  Frédéric Cas-
taignède, ZED production para ARTE French y German TV, 2013.

35. Ver “The Vaccine According to Bill Gates”, Documental de  Frédéric Castaignède, ZED 
production para ARTE French y German TV, 2013.”
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con innovaciones menores y que la forma en que funcionan y sus objetivos 
no están necesariamente orientados hacia la mejora de la salud pública36, 
no podemos hablar realmente de un nuevo modelo, sino más bien de un 
experimento. 

El funcionamiento de las PDP muestra que: 

•	 El actual modelo de I + D que se basa en el sistema de patentes no es 
la única opción, ni tampoco la más eficiente.

•	 El coste de la I + D es sólo una parte de lo que actualmente afirma la 
industria.

•	 La forma en que se están utilizando los derechos de propiedad intelec-
tual está causando más dificultades que incentivos a la innovación.37

En un estudio reciente IP Watch concluyó que: “Se podría resumir que 
los resultados de eficiencia de los PDP son contradictorios. Por un lado, 
los PDP proporcionan resultados. Cada vez hay más logros cualitativos, 
demostrados y utilizados. Por otra parte, es sorprendente comprobar que 
los PDP atraen la mayor parte de los recursos, pero que el dinero invertido 
no es proporcional con los resultados a los que conducen... El mecanismo 
de las PDP aparece entonces como un interesante paso adelante, pero cabe 
preguntarse si esta herramienta es en sí misma suficiente para alcanzar las 
necesidades de salud pública de la mayoría de los países en desarrollo”38.

36. Representantes de compañias privadas que son miembros de las juntas y consejos de 
PDP participan en la definición de prioridades, políticas y estrategías. 

37. Una investigación de la Unión Europea sobre el sector farmacéutico (2009) estableció 
que en 2000-2007, una única medicina podía estar protegida por hasta 1,300 patentes o solici-
tudes de patente pendientes. Disponible en: http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharma-
ceuticals/inquiry/index.html.

38. TiphaineNunziaCaulier for Intellectual Property Watch, Special Feature: A Look At 
Product Development Partnerships And Innovation For Neglected Diseases, Publicado el 3 de 
Julio de 2013. Disponible en: http://www.ip-watch.org/2013/07/03/special-feature-a-look-at-pro-
duct-development-partnerships-and-innovation-for-neglected-diseases/.
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Recuadro 2 

Las PDP pueden ser un experimento de “Nuevo Modelo”.
 El caso del DNDi 

La Iniciativa Medicamentos para Enfermedades Olvidadas (DNDi por sus siglas 
en inglés) es una organización independiente, internacional y sin fines de lucro 
que trabaja en I+D para ofrecer nuevos tratamientos para ciertas enfermedades 
desatendidas, en particular, para la enfermedad del sueño (tripanosomiasis hu-
mana africana), la enfermedad de Chagas, leishmaniasis, filariasis y malaria. El 
DNDi también investiga una medicina pediátrica para el VIH/SIDA. 

El DNDi fue fundado por Médecins Sans Frontières/Médicos sin Fronteras (MSF), 
el Consejo Indio de Investigación Médica, el Instituto Keniano de Investigación 
Médica, la brasileña Fundación Oswaldo Cruz, el Ministerio de Salud de Malasia 
y el Instituto Pasteur en Francia, junto con el Programa especial de investigacio-
nes y capacitación en materia de enfermedades tropicales de  la OMS (copatro-
cinado por UNICEF, PNUD y Banco Mundial) como observador permanente. 

El DNDi no tiene laboratorios o instalaciones de producción propios. Por ello, 
aprovecha los recursos, capacidades y experiencia de los socios para poner en 
marcha sus  proyectos, que abarcan todas las etapas del proceso de I + D. El 
DNDi integra las capacidades de la academia y de las instituciones de investiga-
ción del sector público, especialmente de los países con enfermedades endémi-
cas desatendidas, de las compañías farmacéuticas y de biotecnología, así como 
de organizaciones no gubernamentales, entre las que se incluyen otras PDP,  y 
de los gobiernos de todo el mundo. Al tiempo que invierte en la investigación  de 
fármacos totalmente nuevos, el imperativo de responder a las necesidades ur-
gentes de las personas enfermas ha guiado una estrategia a corto plazo, puesta 
en marcha  inmediatamente desde el inicio de las actividades y que se ha cen-
trado en la mejora de los tratamientos existentes. Esta última estrategia, como 
parte de la misión central de la organización, se ha desarrollado con el objetivo 
de entregar las innovaciones a las poblaciones desatendidas lo más rápidamente 
posible, aprovechando especialmente oportunidades que otros no pudieron o no 
quisieron fructificar.

Capítulo IV: Las alianzas público-privadas en el ámbito de la salud global: ¿El negocio antes que la salud?



174

En menos de 10 años y con un presupuesto de aproximadamente 210 millones 
de euros, la iniciativa ha instituido una línea consolidada de desarrollo de fárma-
cos, que incluye 12 nuevas entidades químicas, que se encuentran en las fases 
de desarrollo preclínico o clínico. Además ha alumbrado 6 nuevos tratamien-
tos para enfermedades desatendidas (dos antipalúdicos de dosis fija, ASAQ y 
ASMQ); la terapia combinada nifurtimox y eflornitina (NECT) para la fase tardía 
de la enfermedad del sueño; la terapia de combinada de estibogluconato sódico 
y paromomicina (SSG y PM) para leishmaniasis visceral en África; un conjunto de 
terapias combinadas para la leishmaniasis visceral en Asia; y una forma de dosi-
ficación pediátrica de benzonidazol para la enfermedad de Chagas.

La política de financiación del DNDi, que fue establecida en 2003, busca diversifi-
car las fuentes de financiación, mantener un equilibrio entre el apoyo público y el 
privado, minimizar tanto como sea posible las donaciones para fines específicos 
y asegurar que ningún donante contribuye con más del 25 por ciento del presu-
puesto total. 

Desde 2003, el DNDi ha recibido apoyo de una amplia gama de donantes, entre 
ellos se incluyen gobiernos como los de Reino Unido, Países Bajos, Alemania, 
Francia, Suiza y España; MSF como socio fundador; organizaciones filantrópicas 
privadas, como la Fundación Bill y Melinda Gates y el Wellcome Trust. También 
ha recibido apoyo a través de mecanismos de financiación innovadores como 
UNITAID.
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III. Balance entre riesgos y beneficios de las APP y las PDP en 
salud 

Las alianzas público privadas en materia de salud se iniciaron partiendo 
de la suposición de que crean una situación en la que todos los actores 
involucrados ganan. Sin embargo, Gro Harlem Brundtland, en su segunda 
mesa redonda con la Federación internacional de la industria del medica-
mento (IFPMA, por sus siglas en inglés), el 15 de noviembre de 2000 se-
ñalaba: “reconozco que las diferencias en los objetivos y en la rendición de 
cuentas entre las investigaciones conducidas por la industria farmacéutica 
y las conducidas por la OMS indican que el trabajo conjunto no es fácil”39. 

La asunción de que las APP generan una situación en la que todos ga-
nan contribuyó al rápido aumento en el número de alianzas público priva-
das en el ámbito de la salud, sin mecanismos claros de evaluación. Si todos 
ganan, el peligro no puede ser muy grande. Sin embargo, si en las alianzas 
hay “ganadores” y “perdedores” se debe evaluar quién y qué es lo que se 
gana o pierde.

Según Richter, las APP traen consigo una serie de ventajas y desventa-
jas, que hacen que sea necesario evaluar los riesgos en términos de políticas 
e intereses públicos. Estos riesgos incluyen: 

•	 Actores comerciales que utilizan la interacción con las agencias de 
Naciones Unidas para obtener información política y de mercado. El 
fin es ganar influencia política y/o una ventaja competitiva.

•	 Actores empresariales que utilizan la interacción para establecer la 
agenda pública global con interés comercial.

•	 Actores empresariales que usan la interacción para “capturar” y/o 
excluir a agencias públicas intergubernamentales; esto ocurrió, por 
ejemplo, con la compra de grandes cantidades de vacunas para la gri-
pe H1N1.

•	 El debilitamiento de los esfuerzos de las agencias de las Naciones 
Unidas para mantener una rendición de cuentas pública de las em-
presas transnacionales a la sociedad por sus prácticas y acciones. 

39. Brundtland, Directora General de la OMS, Palabras de apertura, Mesa redonda con la 
IFPMA, Ginebra, 15 de noviembre del 2000.
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III.1 Directrices para la interacción con empresas con fines co-
merciales 

El sector privado y la OMS han tratado de desarrollar códigos de con-
ducta y directrices. Esto ha sido caracterizado como “el desarrollo de las 
salvaguardias dentro de la OMS”40.

En 1999, la OMS desarrolló las “Directrices de la OMS sobre la interac-
ción con empresas comerciales para conseguir resultados de salud (WHO 
Guidelines on interaction with Commercial Enterprises)”. Este documen-
to, que fue criticado por algunas ONG, fue presentado en el año 2000 al 
Consejo Ejecutivo de la OMS, que no lo aprobó. Sin embargo, la Directora 
General de la OMS “decidió que no era necesario que los Estados Miem-
bros aprobaran formalmente las Directrices. Adoptó, sin modificación, 
las Directrices revisadas de noviembre 2000 como una “herramienta de 
gestión” para la OMS.”41 Los comentarios e inquietudes de los países en 
desarrollo y de las organizaciones no gubernamentales fueron, simple y 
llanamente, ignorados. 

La elaboración y aprobación de las “Directrices de la OMS sobre la 
interacción con empresas comerciales para conseguir resultados de salud” 
y de los documentos sobre conflicto de intereses en las relaciones de la 
OMS con el sector privado ha sido un proceso lento que se ha prolongado 
durante más de 10 años y que todavía hoy no ha concluido. Además “no hay 
suficiente información disponible para evaluar si la situación ha cambiado 
radicalmente en el período 2011-2012, cuando una vez más se ha instado a 
los Estados Miembros a que aprueben una línea hacia interacciones más 
estrechas con el sector privado.”42 

Durante la gestión del brote pandémico de la gripe A (H1N1) en el pe-
ríodo 2009-2010, así como en el debate sobre la reforma de la OMS puesto 
en marcha por la actual Directora General, un tema recurrente fue el de 
los posibles conflictos de intereses. “Deborah Cohen y Philip Carter se-
ñalaron en el British Medical Journal (BMJ) que algunos de los expertos 
que asesoraron a la OMS sobre la pandemia tenían vínculos financieros 

40. Richter, J., “Public-Private Partnerships and International Health Policy-making”, op. 
cit., pp. 11-17.

41. Ibid. p. 14.
42. Richter, J., “WHO Reform and Public Interest Safeguards: An Historical Perspective”, 

Social Medicine (www.socialmedicine.info), p. 141, vol. 6, no. 3 (Marzo 2012).
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declarables con las compañías farmacéuticas productoras de los antivirales 
y las vacunas contra la gripe. Según Cohen y Carter, la directriz de la OMS 
sobre el uso de antivirales en caso de pandemia fue escrita por un experto 
en gripe que, al mismo tiempo, recibía pagos de Roche, fabricante de osel-
tamivir (Tamiflu), por trabajos de consultoría y docencia.”43 Otro ejemplo 
reciente es que la Dra. Chan defendiera la presencia de un representante 
de Novartis en el Grupo de Trabajo Intergubernamental sobre Salud Pú-
blica, Innovación y Propiedad Intelectual, que discutía sobre nuevos me-
canismos para financiar la I + D44. 

La Dra. Chan desestimó las preocupaciones sobre conflictos de inte-
reses e influencia indebida por parte de la industria en varias ocasiones. 
Argumentó que el trabajo se estaba llevando a cabo de forma “transparen-
te” en lo que se refería a la representación de la industria en comités de 
asesoramiento específicos  y “dijo a las ONG que habían criticado los en-
foques que incluyen a múltiples actores ​​(...)  que” sus “Estados Miembros 
le habían solicitado actuar así.”45

En noviembre de 2000, un seminario celebrado en Roma, cofinanciado 
por la OMS y titulado “Alianzas Público Privadas Globales (GPPP por sus 
siglas en inglés) para la salud y la equidad”, concluyó que antes de conti-
nuar con ellas debía haber un amplio análisis y justificación de las GPPP 
y alentó a la OMS a “examinar la evidencia de los pros y los contras de las 
GPPP, cuándo resultan apropiadas y cuándo no, y a definir un proceso 
abierto acerca de cómo decidir a favor o en contra de las alianzas ... Ade-
más, la OMS debería fomentar la más amplia gama de aportaciones posi-
bles para esta investigación”46. 

Diez años después, en las reuniones del Consejo Ejecutivo de 2011 y 
2012, se produjo un intenso debate sobre las Directrices para las Interac-
ciones Público Privadas. Muchos de los miembros del Consejo expresaron 
serias preocupaciones sobre la capacidad del sector con fines de lucro para 
distorsionar las prioridades y programas de salud pública. 

43. Velasquez, G., “The management of A (H1N1) Pandemic: An alternative view”, Journal 
of Health Law, vol. 13, no. 2 (Julio Agosto 2012), pp. 123-136.

44. Ver Beigbeder, Y., L’OMS en péril (Paris, Editions de Santé, 2011), p. 36.
45. Richter, J., “WHO Reform and Public Interest Safeguards: An Historical Perspective”, 

op. cit., p.144.
46. Buse, K. and Waxman, A., “Public-private health partnerships: a strategy for WHO”, 

Bull World Health Organ. 2001, 79(8):748-54. Epub 2001 Oct 24.
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En la crisis financiera que la OMS está experimentando, la proliferación 
de alianzas público privadas y PDP provoca una situación que pone en pe-
ligro la capacidad de la Secretaría de la OMS para salvaguardar su carácter 
multilateral, independiente y público. 

IV. Multilateralismo, APP y reforma de la OMS
Durante 50 años, los medios de financiación de la OMS y el resto de 

las agencias especializadas de las Naciones Unidas fueron principalmente las 
contribuciones públicas de los Estados Miembros. Esto permitía un sentido 
de propiedad de la organización por parte de los Estados Miembros, que 
eran quienes fijaban las prioridades, políticas y estrategias.

En 1998, la OMS contó con un presupuesto en el que poco más del 50% 
de las contribuciones procedía de los Estados Miembros. En la actualidad, 
las contribuciones regulares y públicas ni siquiera cubren el 20% de la finan-
ciación de la organización. Esto lleva a que la OMS dependa de contribu-
ciones voluntarias, públicas y privadas, procedentes de fundaciones, algunos 
Estados y del sector privado o la industria. La pérdida de control sobre el 
financiamiento disminuye la capacidad de la Organización para fijar priori-
dades y tomar decisiones. 

En la sexagésima cuarta Asamblea Mundial de la Salud y en la sesión 129ª 
del Consejo Ejecutivo (2011), la reforma de la OMS definió tres objetivos: 

   “1. Mejores resultados de salud. La OMS cumplirá las expectativas de 
sus Estados Miembros y socios relativas al abordaje de las prioridades 
mundiales de salud acordadas, centradas en acciones y áreas en las que la 
Organización tiene una función única o una ventaja comparativa, y finan-
ciadas de una manera que facilite este enfoque. 
2. Una mayor coherencia en la salud global, con la OMS ejerciendo una 
función rectora47 que permita que los diferentes actores desempeñen 
un papel activo y eficaz para contribuir a la salud de todas las personas.
3. Una organización en búsqueda de la excelencia. Deber ser eficaz, efi-
ciente, receptiva, objetiva, transparente y responsable”48. 
Desde la reunión extraordinaria de noviembre de 2011 relativa a la refor-

ma de la OMS, a petición de los países, la Secretaría ha elaborado muchos 

47. Negrita añadida
48. Reunión extraordinaria sobre la reforma de la OMS doc. (EBSS/2/2), 7 Noviembre 2011.
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documentos. Pero muchos países en desarrollo y la gran mayoría de las ONG 
del sector (organizaciones sin fines de lucro que trabajan en el sector de la 
salud) han expresado su insatisfacción con la dirección que ha tomado la 
reforma. Muchos de los actores interesados ​​insisten en que la OMS debe 
desempeñar un papel de liderazgo, pero no está claro cómo. 

La recuperación de la misión pública de la OMS, de su carácter multilate-
ral y, por tanto, de su independencia debe ser el punto de partida de cualquier 
reforma. 

El proceso a través del cual la OMS establece sus prioridades ha domina-
do el debate acerca de la reforma de la OMS de los últimos dos años, tal y 
como también ocurrió en la 66 ª Asamblea Mundial de la Salud (20-28 mayo 
2013).

Actualmente, el verdadero problema de la OMS es la creciente depen-
dencia de los donantes discrecionales y la incapacidad para alinear los recur-
sos disponibles con las prioridades y resultados acordados por los Estados 
Miembros. La OMS ha perdido la capacidad para cumplir. Ha perdido la 
coherencia entre sus prioridades y las actividades que efectivamente desem-
peña. 

El paso del poder de los Estados Miembros de la Asamblea Mundial de 
la Salud a los donantes parece inevitable si nos fijamos en el cariz que está 
tomando el debate sobre la reforma de la OMS. Numerosas alianzas público 
privadas se han originado por iniciativa de los donantes, de manera que no 
surgen necesariamente de las prioridades establecidas por los órganos rec-
tores. En muchos casos los donantes actúan como “dueños” de sus propias 
iniciativas. 

Antes del Consejo Ejecutivo y de la AMS de 2013 varias ONG habían 
expresado, una vez más,  su preocupación. En su declaración a la AMS, Mé-
dicus Mundi señaló que “en virtud de las disposiciones propuestas, la Asam-
blea aprobará un presupuesto y la Dirección General tratará de persuadir a 
los donantes para financiar el presupuesto. Parece poco probable que, sólo a 
causa de estas nuevas disposiciones, los donantes de repente reorienten sus 
perspectivas y apoyen programas que hasta ahora han estado congelados. 
Una vez que la discrepancia se haga evidente, ¿cómo va a cubrir ese espacio 
la Dirección General?“49

49. Declaración de Medicus Mundi International en la 66ª sesión de la Asamblea Mundial 
de la Salud en el tema 11 de la agenda, relativo a la reforma de la OMS, por Alice Fabbri, 2013.
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La preocupación de las ONG con respecto al diálogo de financiación, 
propuesto como una forma de financiación de la OMS (una reunión anual 
en la que todos los donantes actuales, privados y públicos, formularían sus 
compromisos), es clara: “El diálogo de financiación propuesto no evitará 
las distorsiones de asignación de recursos derivados de los intereses de los 
donantes. Áreas importantes de trabajo de la OMS que no atraen a los 
donantes continuarán privadas de fondos”50. 

La Coalición a favor de la democratización de la salud global en la re-
forma de la OMS (The Democratising Global Health Coalition on the 
WHO Reform, DGH)51 va mucho más allá y cuestiona el papel que el 
sector privado puede desempeñar en el establecimiento de la política sa-
nitaria mundial: 

“Nos preocupa que la reforma pueda socavar, en lugar de reforzar, el 
cometido constitucional de la OMS. La apertura a empresas y entidades 
privadas con fines de lucro para participar en el establecimiento de polí-
ticas de salud global puede poner en peligro la capacidad de la organiza-
ción para trabajar por su mandato del derecho universal a la salud. Esto es 
contrario a los principios democráticos básicos. Abogamos por la puesta 
en marcha de una regulación clara para proteger a la OMS de la indebida 
influencia del sector privado mediante el desarrollo de una política global 
de conflictos de interés”52.

Los comentarios de IBFAN53 al informe sobre “la participación de 
agentes no estatales (engagement with non-state actors)” (EB 133/16) de 
la OMS, el 30 de mayo 2013, muestran su preocupación en relación a la 

50. Declaración de Medicus Mundi International y  People’s Health Movement en 66ª 
sesión de la Asamblea Mundial de la Salud en el  tema 12.2 de la agenda: General Programme of 
Work, por Marianna Parisotto, Mayo de 2013.

51. Democratising Global Health Coalition on the WHO Reform (DGH) es un grupo de 8 
ONG:

Health Innovation in Practice (HIP)
International Baby Food Action Network (IBFAN)
Medico International
People’s Health Movement (PHM)
Third World Network (TWN)
WEMOS/Medicus Mundi International Network (MMI)
World Council of Churches (WCC)
World Social Forum on Health and Social Security
52. Declaración básica del Democratising Global Health Coalition on the WHO Reform 

(DGH) 
53. The International Baby Food Action Network.
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reforma de la OMS y las APP: “El informe no define la forma en que los 
principios de la OMS relativos a las relaciones de la agencia con actores 
no estatales, tal y como se analizan en la parte 1, se realizarán y aplicarán 
también en la gobernanza de la salud global, es decir, la aplicación de las 
mismas reglas que para alianzas acogidas por la OMS, como el Internatio-
nal Health Partnership (IHP +) y otras alianzas de salud, para así asegurar 
una mayor coherencia en la salud global”54. 

La pérdida del carácter público y multilateral de la OMS puede poner 
en peligro normas y criterios establecidos en la Organización. ¿Puede la 
OMS regular y controlar con eficacia e independencia, por ejemplo, a la 
industria farmacéutica o a la industria de alimentos si estas industrias son 
proveedoras de fondos de la Organización? 

En los últimos años la OMS, la OMPI (Organización Mundial de la 
Propiedad Intelectual) y la OMC (Organización Mundial del Comercio) 
están desarrollando una “agenda común”. Pero los objetivos y el mandato 
de las tres organizaciones son diferentes y, en algunos casos, contradicto-
rios. La promoción de las patentes (OMPI) puede ir en contra del acceso 
a medicamentos (OMS). 

Cabría esperar que el organismo multilateral para la salud estableciera 
reglas y prioridades para las APP y los PDP, pero por desgracia no parece 
ser el caso. Por otra parte, la proliferación de estas alianzas público priva-
das y PDP sin control, sin reglas claras y sin coherencia agrava el problema 
en lugar de resolverlo. 

V. ¿Son las APP y los PDP la única solución?

La afirmación de Gro Harlem Brundtland “nos guste o no, depende-
mos de los socios”55 envía un mensaje de ausencia de alternativas al giro 
de la OMS hacia las APP y los PDP. Hasta que las alianzas se pusieron de 
moda, se reconocía que algunas interacciones del sector de la salud con el 
sector privado eran útiles y que otras eran perjudiciales y que por tanto 
era mejor evitarlas. Hoy nos hemos damos cuenta de que todas las inte-

54. Comentarios breves de IBFAN al WHO’s engagement with non-state actors (EB 
133/16), tema 5 de la Agenda del 133º EB (29-30th May 2013)

55. Brundtland, G.H., “Address by DrGro Harlem Brundtland, Director-General, to the 
Fifty-fifth World Health Assembly, Geneva, Monday, 13 May 2002”.
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racciones con agentes empresariales deben ser evaluadas y monitoreadas 
cuidadosamente56. 

Las APP y los PDP en salud son ejercicios voluntarios que los donantes 
de países desarrollados ponen en marcha. Son la nueva forma de ayuda a 
los países del Sur global. El Norte decide lo que necesita el Sur... Más que 
financiero, el problema es la manera en que las relaciones de salud globales 
están estructuradas.

Las APP y los PDP son todavía una especie de ayuda humanitaria surgi-
da después de la época colonial. La única diferencia es que dan más poder 
para controlar la implementación y evitan, como antes ocurría, el cues-
tionamiento de la filosofía de la cooperación Norte-Sur. No se propone 
poner fin a estas alianzas de manera absoluta. Pero es importante pensar 
en algunas medidas que ayuden a asegurar que las alianzas público privadas 
son guiadas por el interés público, tales como: 

•	 Formular normas generales, criterios y objetivos orientados clara-
mente a la salud pública.

•	 Definir de forma clara que son las APP y los PDP. 

•	 Asegurar que las APP y los PDP nacen de las necesidades de los paí-
ses en desarrollo y no, por ejemplo, para mostrar la “responsabilidad 
social del sector privado”, esto es, como una estrategia de marketing.

•	 Los asuntos de propiedad intelectual relativos a los productos fina-
les que se desarrollen deben ser transparentes y definirse anticipada-
mente.

•	 Las alternativas de innovación en salud deben estar siempre clara-
mente vinculadas al acceso a los productos nuevos necesarios. 

•	 La superposición y la competencia entre entidades “sin fines de lu-
cro” en el sector de la salud se deben evitar. 

Algunos elementos de los PDP pueden ser de interés y utilidad, por 
ejemplo,  para estimar los costes reales de la I + D. Pero si lo que se está 
buscando es un “nuevo modelo”, los PDP están lejos de serlo. Son un ex-
perimento que puede ayudar a encontrar nuevas alternativas. Una de las 

56. Richter, J., “Public-private Partnerships for Health: A trend with no alternatives?”, op. cit.
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complejidades de los PDP que aún no está clara es el tratamiento de la 
propiedad intelectual, el dilema entre innovación y acceso. 

En mayo de 2012, la AMS aprobó una resolución que podría cambiar las 
reglas del juego. La Resolución solicitó al Director General que organizara 
una reunión de Estados Miembros “que analizará a fondo el informe y la 
viabilidad de las recomendaciones propuestas por el CEWG”57. Este Infor-
me, elaborado por personas expertas en la materia, propone reexaminar 
la financiación y coordinación de la I + D con el objetivo de satisfacer las 
necesidades de salud de los países en desarrollo. Su principal recomenda-
ción es la negociación de una convención internacional que comprometa a 
todos los países a promover una I + D que el mercado por sí solo no tiene 
capacidad suficiente para estimular. 

El artículo 19 de la Constitución de la OMS estipula la necesidad de 
“dos tercios de la Asamblea Mundial de la Salud” para la adopción de un 
tratado de este tipo. Posteriormente se podría establecer un fondo pú-
blico internacional, cuya sostenibilidad se derivaría de una contribución 
obligatoria y adaptada - y esto es una innovación importante - al nivel de 
desarrollo económico de cada país. Los productos de la investigación fi-
nanciados por el fondo (de manera transparente) se considerarían como 
bienes comunes para el beneficio de todas las personas. 

Además, debido al fracaso de los incentivos actuales a la innovación – 
las patentes - para generar suficiente I + D en los sectores público y priva-
do, el panel de expertos sugirió experimentar con sistemas de innovación 
que sean “abiertos” y no estén basados en la propiedad intelectual. El in-
forme menciona una serie de “innovaciones basadas en el conocimiento de 
libre acceso (open access)”. Esta expresión hace referencia a las actividades 
de investigación que producen un conocimiento que puede ser reutilizado 
libremente, es decir, sin restricción ni exclusividad legal o contractual. 

En primer lugar tenemos plataformas para la investigación precompe-
titiva e instrumentos abiertos y de libre acceso. Los equipos de universi-
dades, las instituciones gubernamentales y los laboratorios privados pú-
blicamente financiados podrían compartir sus descubrimientos. Esto está 

57. 65ª Asamblea Mundial de la Salud, resolución WHA65.22 (p.37), Follow-up of the report 
of the Consultative Expert Working Group on Research and Development: Financing and 
Coordination, 26 de Mayo de 2012.
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lejos de ser el caso hoy en día, cuando muchos resultados de investigación 
institucional se venden a la industria privada que, en ocasiones, patenta 
productos desarrollados con fondos públicos. La comunidad paga, por tan-
to, dos veces por estos productos.

La industria, para quien el conjunto de nuevas moléculas al alcance si-
gue disminuyendo, también podría beneficiarse de un resurgimiento de la 
investigación. Además, la publicación abierta de los resultados facilitaría 
la transferencia de tecnología a los países en desarrollo. India es un ejem-
plo de “modelo de código abierto para el descubrimiento de fármacos”, 
que ha desarrollado el Consejo de Investigación Científica e Industrial, 
que concentra sus esfuerzos en la investigación de nuevas terapias contra 
la malaria, la tuberculosis y la leishmaniosis. 

VI. Conclusiones 

Tanto las APP como los PDP están lejos de representar realmente un 
nuevo modelo capaz de resolver el problema del acceso a la salud, parti-
cularmente en los países en desarrollo. Los PDP son más un experimen-
to que un modelo. Tienen algunas características comunes, como son la 
interacción entre el sector público y privado, el desarrollo de productos 
como objetivo, o la I + D virtual58. Sin embargo, sus principios comunes y 
normas no son transparentes. 

Tras este breve análisis, la primera y más importante conclusión es la 
necesidad de una moratoria global sobre la creación de nuevas alianzas 
público privadas y PDP, hasta que la OMS sea capaz de utilizar su auto-
ridad para instaurar reglas y principios claros para el establecimiento de 
nuevas alianzas en salud global.

En el sector salud, las APP están amenazando el funcionamiento de-
mocrático y multilateral en el que se basa el sistema de las Naciones Uni-
das y sus agencias especializadas, como la OMS. 

 Hay otras preocupaciones con los PDP: 

•	 La mayoría de los productos desarrollados hasta el momento por 
los PDP son innovaciones incrementales - “fruta madura”. A día de 

58. No en todas ellas.
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hoy no hay evidencia de que los PDP puedan ofrecer innovaciones 
revolucionarias. Existe riesgo de “evergreening” o perennización. 

•	 Sus posibilidades son bastante modestas. 

•	 En algunos casos compiten entre sí. Esto puede traer consigo duplici-
dades y desperdicio de recursos. La duplicación no es mala necesaria-
mente (promueve la competencia),  pero en el caso de iniciativas sin 
ánimo de lucro sería importante que se diera alguna colaboración.

•	 Existe un conflicto de intereses potencial.  El sector privado es parte de 
las juntas directivas y comités asesores. 

•	 Al estar basadas al 100% en donaciones, las APP y los PDP no son 
sostenibles a largo plazo. 

•	 En la mayoría de las PDP no se define el tratamiento que se dará a la 
propiedad intelectual. ¿El producto será patentado o no? ¿Qué conse-
cuencias puede tener esto en el acceso? 

•	 No está del todo clara la naturaleza “sin fines de lucro” de los PDP. Los 
PDP pueden ser una inversión rentable como herramienta de marke-
ting y/o de responsabilidad social de algunas empresas. 

•	 Se patentan pasos intermedios de la investigación para enfermedades 
no  desatendidas, con fines comerciales, como es el caso de los adyu-
vantes PDP para la vacuna contra la malaria. 

•	 Las alianzas son siempre promovidas por donantes del Norte que deci-
den cuáles son los problemas y las prioridades del Sur. 

•	 Algunos PDP tienen lugar entre sólo dos socios. Así ocurre, por ejem-
plo, con la vacuna contra la malaria de BMGF y GSK. Otros PDP han 
elegido tener varios socios, privados y públicos, como es el caso de la 
DNDi. Está claro que en términos de transparencia y, sobre todo, de 
sostenibilidad, este último modelo es preferible. Como se mencionó 
antes, el 50% de los PDP actuales reciben fondos de la Fundación 
Bill y Melinda Gates. Y la BMGF como donante privado es parte de 
la mayoría de las juntas directivas y de los comités consultivos de los 
PDP.

Hablar de conflicto de intereses y que personas y/o empresas privadas 
rellenen formularios  no es suficiente. Es necesario preguntarse si las APP 
y los PDP son el camino más adecuado, si su contribución es más impor-

Capítulo IV: Las alianzas público-privadas en el ámbito de la salud global: ¿El negocio antes que la salud?
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tante que sus riesgos, si su crecimiento no está complicando el problema 
y despilfarrando fondos debido a la duplicación de esfuerzos. Finalmente, 
debemos preguntarnos si no hay otras opciones más coherentes y eficien-
tes que puedan ser exploradas, como un tratado internacional vinculante 
para financiar la I + D o un modelo de conocimiento abierto y de libre 
acceso para la investigación y descubrimiento de nuevos fármacos.
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